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Contexte Objectif

Prés de 50% des enfants infectés par le VIH dans le monde naissent en Afrique de I'Ouest et du Centre ou I'efficacité des PTME est limitée [1]

Evaluer l'opérationnalité en Guinée d'une stratégie combinant un diagnostic précoce et un traitement antirétroviral préventif

L'OMS recommande depuis 2015 une stratégie différenciée pour les nouveau-nés exposés au VIH en fonction de leur niveau de risque X i A . )
renforcé (AZT-3TC-NVP 12 désla chez les a haut risque d'infection par le VIH?.

(d’exposition pour le diagnostic des enfants exposés au VIH [2]. ) )
' dans un délai maximum de 48 heures suivant I'accouchement
L'implémentation de ces nouvelles recommandations sur le terrain mérite d'étre plus amplement étudiée.
En Guinée (données PNLSH 2017):

Dépistage du VIH chez les femmes enceintes: 66% , une option B+ pour le TARV

2 né de meres infectées par le VIH ayant regu moins de 4 semaines de traitement antirétroviral avant 'accouchement et/ou infection,

VIH ayant été diagnostiquée lors de 'accouchement.

faible accés au dépistage du VIH chez les nouveau-nés exposés: seuls 11% bénéficient d'un dépistage du VIH et parmi eux seuls 39%

d'enfants infectés ont initié un traitement.

Méthodes

Etude non de couples mé fant dont la mére est infectée par le VIH et présente un risque élevé de transmission mére enfant du VIH (TME) & 'hépital Ignace Deen, Conakry, Guinée.

Critéres d'inclusion:

Couples mére-enfant dont la mére est infectée par le VIH et a regu < 4 semaines de TAR avant 'accouchement ou dont I'infection par le VIH a été diagnostiquée a I'accouchement.

lIntervention

Les meéres ont commencé le TAR (TDF/3TC/EFV) & 'accouchement et du TMP/SMX. Chez les enfants, un diagnostique virologique précoce (DVP) et une prophylaxie ARV renforcée (AZT / 3TC / NVP) mise en place dés la naissance pendant 12 semaines. En cas de VIH+, les enfants|
étaient traités par AZT / 3TC / LPV. Un allaitement exclusif au sein pendant les 6 1¢ mois, avec un arrét a 12 mois. Un soutien psycho-social a été apporté. L'étude a fourni les frais de transport et a participé au colt des soins pendant 72 semaines. Les CV plasmatiques ont été
quantifiées chez les méres a JO et a 3, 6, 9, 12 et 18 mois. Les enfants ont bénéficiés d un DVP alJo, 14 semaines, 6, 9 et 12 mois et d'une sérologie VIH & 9 et 18 mois. Au 09/2017, compte tenu de la forte proportion de femmes considérées a haut risque de transmission du VIH mais|
avec une CV<400 cp/mL a I'accouchement, nous avons analysé les données dans un groupe de dix patientes. Les tests Western blot VIH 1 et 2, VIH-1-ARN ont été effectués dans le laboratoire de virologie de Necker. Les concentrations|
plasmatiques d'ARV ont été évaluées dans le laboratoire de pharmacologie de Bichat. En 12/2017‘ des échantillons de I'EID ont été transférés dans le laboratoire de virologie de I'hdpital Necker. En 04/ 2018, le GenXpert HIV qual (Cepheid) a été utilisé et effectué dans le laboratoire,
de virologie de Donka.

Nous avons réalisé une sous-étude qualitative sur 40 femmes incluses dans I'essai afin d'évaluer les facteurs associés & une mauvaise classification du risque de TME. La classification erronée du risque de TME a été définie par les femmes déclarant étre nouvellement diagnostiquées|
comme séropositives et/ou avoir regu un ARV pendant <4 semaines mais avoir un ARN VIH-1 plasmatique <400 coples/mL a Iaccouchemenl La classification correcte du risque deTME a été définie par les femmes déclarant étre nouvellement diagnostiquées avec le VIH et/ou avoit

regu un ARV pendant <4 semaines mais avoir un ARN VIH-1 plasmatique >400 copies/mL I ion ont été évaluées par des médiateurs psychosociaux sur la base d'entretiens directs et d'appels téléphoniques.
naryse Les tests Chi-2 et Fisher exact ont été utilises.
Résultats Tableau 4. Effet secondaires et tolérance hématologique de la prophylaxie renforcée chez les enfants.
De février 2017 a février 2018, 6 493 femmes ont été admises pour I'accouchement, 6
141 (96%) ont accepté le test de dépistage du VIH, 114 femmes ont été infectées par le Nombre d’enfant ayant présenté au moins un effet secondaire 37/56 (66%)
VIH (1,9%), toutes ont été infectées par le VIH-1 et 57 ont été considérées & haut risque Nombre denfant ayant présenté au moins un effet secondaire grave 12/56 (21%)
de TME sur la base d'un entretien avec la mére en salle d'accouchement. Au total, 51 T T T e T T G T T 0/56 (0%)
femmes et 56 enfants ont été inclus (3 décés maternels ou néonataux, 3 refus). (e e e R e e e
Tableau 1: Caractéristiques des méres a Pinclusion Tolérance hématologique de la prophylaxie renforcée Semaine 4 Semaine 8
Nombre d’enfant avec résultat hémoglobine disponible (n, %) 46 (82%) 45 (80%)
- — Taux hemog\obme(médlane EIQ) (g/dL) 10.0(9.5; 10.5) 9.5(8.5;11.0)
Evaluation du risque élevé de TME (n, %) e ) éeln, %) TS )
- mére déclarant connaitre leur statut VIH et avoir regu <4 semaines TAR avant 13 (25%, Clgsy, 14-37%) Variation du taux hémoglobine entre 4 et 8 semaine de vie (médiane, EIQ) 0.5 (-1.5;+0.2)
laccotchement Nombre d’enfant avec une anémie nécessitant une supplémentation martiale 4 4 et/ou 3 8 semaines (%, Clogy) 16/46 (35%; Clagy, 21-49%)
° MEICE G el (sl s Vil o e e 38 (75%, Clasy, 63-86%) Nombre d’enfant avec une anémie nécessitant un arrét de 'AZT a 4 et/ou 3 8 semaines (n, %) 0(0%)
Age (médiane, EQR 30 (26-36 . R . . . . . .
T, EIR) D) 26 Tableau 5. Comparaison de I on et virologique des en fonction de leur risque de
CD4 (médiane, EQR) (f/mm?) 411 (315-590) TME (basée sur ’ARN-VIH a 'accouchement)
Proportion de mére avec ARN-VIH <400 cp/mL a la naissance, n (%, Clgs,):
-parmi toutes les méres avec résultat ARN-VIH & I'accouchement 23/48 (48%, Clygy, 34-62%)
-parmi mére déclarant connaitre leur statut VIH et avoir regu <4 semaines TAR 8/13 (61%, Closy, 35-88%)
avant l'accouchement
-parmi méres déclarant découvrir linfection VIH a l'accouchement 15/35 (42%, Clogy, 26-59%)
Mort n (%) 0/25 (0, Clagy, 0-12%) 1/23 (4%, Clogy; 0-13) 1/51 (2%, Closy, 0-6%) ns
PRy " " " Eche irologi (>400 L) n (%, 5/16 (31%, Clggy, 8-54] 10/22 (45%, Clgsy, 25-66) 17/40 (43%, Clggy, 27-58%)
Tableau 2: C. vir Jue et phar des 10 premiéres E FEprEmgiaial /16 (31%, Cloy 8:54) /22 (45%, Clsy 25-66) /40 (43%, Closx ! "
«
méres incluses declarant P’absence de TAR et ayant CV<400 cp/mL Perte de vue a I'accouchement, n (%, 6/25 (24%, Clygy, 7-41) 1/23 (4%, Clygy, 0-13%) 8/51 (16%, Clysy, 6-27%) ns
Clgss)
EFV AzT FTC 3TC NVP TDF Perte de vue entre I'accouchement et 72 13/25 (52%, Clogy, 32-72) 4/22 (18%, Clygy, 2-34) 19/50 (38%, Clygy, 26-51%) 0.03
- 1 VIH-1 <400 180 <10 21 semaines, n (%, Clysy)
3 £ 2 VIH-1 <400 3646 466 59 Tableau 6. Comparaison de I’évolution clini et vir i des enf: en fe ion de leur risque de
B § 3 VIH-1 <400 2393 39 69 TME (basée sur ’ARN-VIH maternelle a 'accouchement)
53 4 ViH-1 <400 737 14 46
8 B VIH-1 <400 167 <10 31
= 6 VIH-1 <400 834 82 51
sc 7 VIH-1 <400 67 331 9271 Mort n (%, Clygy,) 2(7%, Clgsy, 0-17%) 2 (8%, Clgsy, 0-18%) 4 (7%, Clogy, 0-14%)
g E 2 8 VIHA <400 2733 209 216 Perte de vue a la naissance, n (%, Clagy) 6/27 (22%, Clasy, 7-38%) 1/25 (4%, Clagy, 0-12%) 8(14%, Clogy, 5-23%) ns
£5° 9 VIH-1 <400 6 87 6173
Perte de vue entre la naissance et 72 semaines, n (%, Clsy) 12/25 (48%, Clygy, 28-68%) 2/24 (8%, Clygy, 0-19%) 16/48 (33%, Clogy, 20-47%)  0.004
Tableau 3: Déterminants associés a une sous déclaration du statut VIH a DVP prélevé et prophylaxie renforcée prescrite & la naissance, n 23/27 (85%, Clogy, 72-99%)  23/26 (88%, Clog, 76-100%) 48 (86%, Clogy 85-100%)  ns
I’accouchement (enquéte 40 femmes) (%, Clos)
Prophylaxie ARV renforcée utilisée pendant 12 n (%, Clggy) 16/25 (64%, Clogy 45-82%)  23/24 (96%, Clog,, 88-100%)  41/52 (79%, Clyy, 68-90%)  0.01
Infection VIH diagnostiquée a la naissance, n (%, Clog,) 3/18 (17%, Clogy, 0-3%) 0/24 (0%, Clygy, 0-13%) 3/44 (7%, Clag,, 0-14%) ns
Infection VIH diagnostiquée de la naissance 18 mois, n (%, Closy) 4/15 (27%, Clagy, 4-49%) 0/22 (0%, Clogy; 0-14%) 4/37 (11%, Clag, 121%)  0.02
célibataire 8% 2% ns
Aucune étude 15% 37% ns
Bonne compréhension protocole 69% 63% ns
Motivation pour participer & I'étude . N
meilleur traitement protéger enfant 31% 52% = Tableau 7 : raisons associées a la perte de vue des enfants
Bénéficier EID 31% 41% ns
meilleure prise en charge mére 38% 19% ns
Gratuité soins. 0% 4% ns Stigmatisation/auto-stigmatisation 11
Principale crainte concernant Ia prise en charge du VIH  I'hépital Contraintes économiques 2 p=0,002
Difficultés parler du VIH 85% 44% 0,02 Déplacements 3
Peur manque confidentialité 15% 44% ns
Conclusions

Ces résultats soulignent I'intérét du dépistage du VIH a I'accouchement, puisqu'un quart des femmes infectées par le VIH ont découvert leur infection a I'accouchement. Cela pourrait étre encore plus utile dans les
zones rurales ou les programmes de PTME sont moins mis en ceuvre. Le diagnostic précoce du nourrisson a la naissance et la prophylaxie renforcée par les ARV semblent réalisables, et la tolérance de 12
semaines de prophylaxie renforcée par les ARV contenant de I'AZT est acceptable méme si un tiers des enfants ont eu besoin d'une supplémentation martiale.

Toutefois, le risque de TME a été surestimé dans notre étude, ce qui a conduit & une prophylaxie néonatale renforcée inutile, en raison de I'absence de divulgation du statut VIH et/ou du statut ARV aux soignants,
ce qui ne semble pas lié & une mauvaise compréhension du protocole ou a ses avantages indirects. En outre, la forte proportion de femmes a haut risque qui souhaitent un meilleur traitement pour leur enfant et
de femmes a faible risque qui souhaitent les meilleurs soins pour elles-mémes montre une bonne compréhension de la stratégie. La non-révélation de la séropositivité ou de la prise de TARV a déja été signalée
chez 5 a 20 % des personnes participant & des programmes de lutte contre le VIH, en particulier chez les femmes enceintes en Afrique subsaharienne [3-5]. Ce taux plus élevé de non-révélation observé dans
notre étude pourrait étre lié au niveau élevé de stigmatisation du VIH observé en Guinée [1] et & la peur de la révélation du VIH, principaux obstacles a la PTME en Afrique [6]. La quantification de I'ARN du VIH
maternel a I'approche de I'accouchement semble cruciale pour estimer correctement le risque de TME et donc adapter la prophylaxie néonatale en conséquence. En outre, I'amélioration de la PTME nécessite, au-
dela des stratégies médicales, une prise en compte des enjeux sociaux de la stigmatisation afin de limiter la perte de suivi des nourrissons a haut risque.
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