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Mes liens 

d’intérêts

• Intérêts financiers : aucun

• Liens durables ou permanents : aucun

• Interventions ponctuelles : Gilead, 
ViiVhealthcare

• Intérêts indirects : Gilead, MSD, 
ViiVhealthcare
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La PreP reste un des 

moyens d’endiguer les 

nouvelles infections en 

l’absence de vaccin 

préventif
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Concernant les 

schémas oraux

4



Contoso
S u i t e s

Ténofovir Disoproxil Fumarate + 

Emtricitabine

• Autorisé dès 35 kgs (adolescent !)

• EIM : rénaux et osseux

Ténofovir Alafénamide + Emtricitabine

• Pas d’étude menée chez la femme

• Non disponible en France

• EIM : gain de poids et comorbidités induites par le poids

5

• Efficacité de quasi 100% lorsque l’observance est parfaite en continu
• Idem pour l’homme cis genre ou femme-trans en schéma à la demande

• Réduction de 25% de l’incidence des nouvelles infections en Australie1

1Grulich et al. The EPIC-NSW prospective cohort study. Lancet HIV 2018
DISCOVER Mayer et al,2020 & Ogbuagu et al, 2021
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TDF/FTC à 

la demande 

chez la 

femme
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2-2-2-2 (2 400/1 600 mg)

2-2-2-1 (2 100/1 400 mg)

2-2-1-1 (1 800/1 200 mg)

2-1-1-1 (1 500/1 000 mg)

2-1-1 (1 200/800 mg)
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Jours après le rapport sexuel

94 % modélisation 4 doses/sem.

80 % estimation en vie réelle

• Conclusions :
– Tous les schémas à 4 jours confèrent une protection > 80 % à 

7 jours post-rapport sexuel
– Le schéma 2-2-2-2 est le plus optimal avec > 94 % à 7 jours 

post-rapport sexuel
– Stratégie à évaluer dans des essais cliniques (acceptabilité ?, 

tolérance ?)

Cottrell M, CROI 2025, Abs. 157
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Problèmes des 

schémas oraux
• Nécessite une observance excellente et un suivi régulier

• Problème de la stigmatisation

• Problème de l’accessibilité aux soins
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Problèmes des 

schémas oraux

8Vera MdM, EACS 2025, Abs. eP446

54 séroconversions : PrEP orale, caractéristiques VIH, traitement ARV 

(sur 18 361 usagers)
n données 
disponibles

PrEP orale au moment de la séroconversion

Schéma de PrEP : quotidien / à la demande 51 37 /14

Périodes d’interruption de la PrEP
> 1 / seulement 1

46
33 (72 %)

25 / 8 

Observance suboptimale à la PrEP quotidienne
(> 4 doses manquées par semaine)

33 15 (45 %)

Délai (mois) entre 1ère et dernière dose de PrEP 39 7 (IQR : 3-17)

Délai (jours) entre dernière dose de PrEP et 1er test + 40 2 (IQR : 0-90)

Caractéristiques de l’infection VIH

CV (c/ml)

Indétectable au diagnostic
50

19 608,5 
(IQR : 825-221,000)

5 (10 %)

Bande p31 positive au Western Blot (stade Fiebig VI) 51 19 (37 %)

Signes ou symptômes de primo-infection 54 15 (28 %)

IST concomitante au diagnostic VIH 54 26 (48 %)

Mutations de 
résistance

Individus, n
Individus avec au moins 

une mutation, n (%)

INTI

M184V/I 17

23 (51 %)K65R 1

Autre 7

INNTI

K103N 3

6 (20 %)
E138A 2

V106A/M 1

Autre 2
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Islatravir

en mensuel

(MK-8527)
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• Dérivé homologue structural de l’ISL

Contamination des rhésus macaques après challenge SHIV

MK-8527 0,1 - 6,0 mg/kg

MK-8527 0 mg/kg (véhicule seul)

Témoins (aucune administration)

Aucun des 8 animaux 
infectés à toutes les doses

5 des 8 animaux infectés

7 des 8 animaux infectés
0
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Semaines

%

Probabilité d’obtention de plus de 90 % d’efficacité en PrEP
chez l’homme selon la dose mensuelle de MK-8527

Dose mensuelle 
de MK-8527

% de la population atteignant 
la cible PK/PD à l’état d’équilibre

3 mg 67 %

6 mg 91 %

12 mg 99 %

Kapoor Y, CROI 2025, Abs. 1232
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Islatravir

en mensuel

(MK-8527)
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Paramètres PK intracellulaires MK-8527-TP

ASC en pmol.h/106 PBMC et Cmax en pmol/106 PBMC

Dose MK-8527 Paramètres PK

1ère dose (J1) Dernière dose (S20)

n Moy Géo (CV %) n Moy Géo (CV %)

12 mg qm

ASC0-last 22 204 (71,3) 19 287 (55,9)

Cmax 22 1,48 (79,7) 19 1,23 (63,9)

6 mg qm

ASC0-last 26 108 (56,3) 23 128 (178,6)

Cmax 26 0,707 (89,7) 23 0,782 (72,2)

MK-8527 3 mg qm

MK-8527 6 mg qm
MK-8527 12 mg qm
Placebo

0
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0
-10

0

10

20
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Semaines

% moyen (ET) de modification des lymphocytes 
totaux et des CD4+

Mayer K, IAS 2025, Abs. OAS0106LB
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(%)

Problème de stigmatisation / accessibilité aux soins

11Wang H, EACS 2025, Abs. MeP09.7LB

Cascade de PrEP par rapport au travail sexuel

64,7

39,2

23,5

14,3

47,9

31,9

2,5

40
34,8

18

2,4

75

33,6

20,6

6,3

36,4
40,1

24,6

6

36,7
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Migrante sans papiers
Demande d’asile
Réfugiée
Naturalisée/titre de séjour
Total

(%)
Cascade de PrEP par rapport au statut migratoire

Travailleuse du sexe
Non travailleuse du sexe
Total
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Problème de stigmatisation / accessibilité aux soins

12Wang H, EACS 2025, Abs. MeP09.7LB

Méthodes de prévention du VIH préférées parmi les femmes migrantes 
dans 11 pays européens, juin-juillet 2025

61,9

49,1

61,8
64,9

75

57,3
60,3

7,1
13 11,8 9,3 11,8 12 10,4

16,7 15,7

5,3 6,2 3,9
8,8 9,3

5,3 3,9
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Préservatif
Préservatif féminin
PrEP orale quotidienne
PrEP orale à la demande
PrEP injectable LA
Ne pas avoir à partager du matériel d’injection

Migrantes sans papiers

(%)

Demande d’asile Refugiée Naturalisée/
titre de séjour

Travailleuse du sexe Non travailleuse du sexe Total
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Problème d’observance de la PrEP

14Isernia V, EACS 2025, Abs. eP442

Toujours suivies à S48 
(n = 67)

Perdues de vue à S48
(n = 34)

p

Déjà sous PrEP à l’inclusion
Pas sous PrEP à l’inclusion

48
19

12
22

< 0,001

Couverture sociale : oui / non 38 / 29 13 / 21 0,079

Lieu de suivi
Locaux de l’association Acceptess-T
Hôpital Bichat
Les deux

14
32
17

18
10
6

0,009

Offre holistique multidisciplinaire intérêt des participantes pour : 

un espace dédié à la santé mentale : non / oui 21 / 45 20 / 12 0,004

une aide sociale/administrative : non / oui 10 / 55 8 / 25 0,28

un service d’aide juridique : non / oui 24 / 41 21 / 12 0,012

un fond précarité : non / oui 33 / 33 26 / 7 0,006

la prescription d’hormones en même temps que la prescription de PrEP : non / oui 42 / 4 9 / 6 0,010

Facteurs associés à la rétention sous PrEP de femmes trans à S48 (PrEP-à-Porter)
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Concernant les 

schémas 

injectables
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HPTN 083 HPTN 084

HSH & Femmes trans Femmes cis genres HTS

Amérique, Afrique, Asie Afrique Sub-saharienne

0,6% d’incidence vs 1,7% 0,3% d’incidence vs 2,3%

91,5% d’observance vs 74% 93% d’observance vs 43% (18%)

Cabotegravi

r

16

• Schéma d’injection : 600mg en IM à M0 puis M1 puis /2mois

• Approuvé par l’HAS le 27/06/2024
• Dans le cas où la PreP orale est contre indiquée ou 

lorsque l’observance est compromise

Mais toujours pas disponible en France…

Landovitz et al. Cabotegravir for HIV prevention in cisgender men and transgender women. N Engl J Med 2021 
Delany-Moretlwe et al. Cabotegravir for the prevention of HIV-1 in women. Lancet 2022
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Cabotegravi

r

17Hanscom BS, CROI 2025, Abs. 193

* 4 x PA-CI90 : CAB = 4 x 166 ng/ml (PA-CI90 : CI90 ajustée sur la fixation protéique)

Cmin plasma CAB 
pendant la fenêtre 

d’acquisition

Cas
(n = 25)

n (%)

Témoins
(n = 99)

n (%)

Réduction 
du risque
(IC 95 %)

< 1 x PA-CI90 16 (64) 14 (14) (Réf)

> 1 x PA-CI90 et < 4 x PA-CI90 2 (8) 10 (10) 79 (-20 ; 96)

> 4 x PA-CI90 7 (28) 75 (76) 93 (77 ; 98)

Essai HPTN 083 : forte association statistique entre Cmin

de CAB et protection de l’acquisition du VIH en PrEP
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Cabotegravi

r

18Moschese D, EACS 2025, Abs. PS08.3

Tolérance de CAB LA im en PrEP
Données du programme d’accès élargi en Italie (377 patients)

Arrêts de CAB LA IM en PrEP

Motifs d’arrêt n (%)

Non lié au traitement
Nouveau partenaire avec relation 
monogame, déménagement dans 
une autre ville

16 (51,6 %)

Lié au traitement 

Douleur, fatigue, 
arthralgies/myalgies, 
hypersensibilité intolérance 
digestive, modification du poids ou 
de la libido, préférence pour la PrEP
orale, choix de l’usager

11 (35,5 %)

Inconnu / perdu de vue Perdu de vue 4 (12,9 %)

Total 31 (100 %)
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Lénacapavir

19

PURPOSE-1 PURPOSE-2

Femmes HTS 16 à 25a HSH, Hommes & Femmes trans

Afrique du Sud & Ouganda Amérique, Afrique du Sud, 
Thaïlande

92% d’observance vs ≈15% 92% d’observance vs 62%

• Schéma d’injection : 937mg répartis en 2 injections SC/6mois

• EIM : 
• 70-80% de réaction au site dont 60% nodules SC (durée 

médiane de 180j)
• Moins de nausées et vomissements que TDF/F ou TAF/F

Bekker et al. Twice-yearly lenacapavir for daily F/TAF for HIV prevention in cisgender women. N Engl J Med 2024
Kelley et al. Twice-yearly lenacapavir for HIV prevention in men and gender-diverse persons. N Engl J Med 2025
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Lénacapavir

20

• Approuvé par la FDA en Juin 2025, par l’EMA en Aout 2025
• Sous le nom de YEYTUO

Mais pas encore disponible en France
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Lénacapavir

21

Semaine 26 Semaine 52 Semaine 78

n = 289  201  44 43 14 10 n = 250  138  33 30 22 29 n = 232  118  30 26 23  26

0

20

40

60

n = 107 Cmin au 1er T, 99 au 2ème T, 59 au 3ème T et 65 PP

Légende

REF : jamais enceinte

REF : période hors grossesse

1er trimestre (1 à 84 j)

2ème trimestre (> 84 à 189 j)

3ème trimestre (> 189 j)

Post-partum (～ 13 semaines
post-accouchement)

Essai PURPOSE 1 : PK, efficacité et tolérance de LEN 
en PrEP chez des femmes enceintes et allaitantes 

Bekker LG, IAS 2025, Abs. OAC0504 
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Comparaison indirecte de CAB & LEN en PrEP

22Hawkins N, IAS 2025, Abs. EPLB005

Approche en réseau 1 Approche en réseau 2

Efficacité prédite (intervalles crédibles 95 %) vs 
pas de PrEP

LENCAB

96 %
(89,78 - 98,37)

96 %
(82,05 - 99,00)

MSM, TG 
et individus 

de genres variés

HPTN 083

PURPOSE 2

Femmes
98 %

(88,95 - 99,75)

100 %
(95,91 - 100)

HPTN 084

PURPOSE 1

Efficacité prédite (intervalles crédibles 95 %) vs TDF/FTC
Ajusté sur les niveaux d’observance à TDF/FTC dans PURPOSE

LENCAB

HPTN 083

PURPOSE 2

HPTN 084

PURPOSE 1

85 %
(64,96 - 93,22)

90 %
(49,17 - 98,00)

99 %
(91,11 - 99,84)

100 %
(89,74 - 100)

Méthode de comparaison indirecte d’efficacité par approche en réseau
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Comparaison directe de CAB & LEN en PrEP

23Boles J, EACS 2025, Abs. MeP20.4LB

Etude CLARITY : comparaison de la tolérance d’une dose unique de CAB im et de LEN sc

Préférence rapportée par les participants à J22

CAB
69 %

(42/61) 
des participants

LEN
48 %

(29/60) 
des participants

Raisons  pour préférence CAB (n = 54/60) n

Moins de douleur pendant l’injection 40

Moins de douleur après l’injection 33

Durée des nodules ou de la tuméfaction 31

Taille des nodules ou de la tuméfaction 30

Nombres d’injections nécessaires à chaque visite 29

Raisons pour préférence LEN (n = 6/60) n

Moins de douleur après l’injection 5

Durée des nodules ou de la tuméfaction 3

Taille des nodules ou de la tuméfaction 3

Moins d’événements indésirables 3

Moins d’événements indésirables sévères 2

90 % préfèrent CAB
(n = 54)

10 % préfèrent LEN
(n = 6)
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Comparaison directe de CAB & LEN en PrEP

24Boles J, EACS 2025, Abs. MeP20.4LB

Etude CLARITY : comparaison de la tolérance d’une dose unique de CAB im et de LEN sc
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Problèmes des 

schémas 

injectables

• Nécessité d’une bonne observance et d’un suivi régulier

• Problème du syndrome LEVI (que pour Cabotegravir ?)

• Problème du management de l’arrêt des injections

• Problème d’accessibilité actuellement en France

• Probablement en partie à cause du prix

25
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Syndrome LEVI

Long Acting Viral Inhibition Syndrome

26
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Problème du syndrome LEVI
Essai HPTN 084 : évaluation de la stratégie de dépistage par CV dans le contexte de CAB LA en PrEP

27

• 20 262 visites chez 1 927 participantes (bras CAB LA), avec test rapide et CV à chaque visite sur site 
(laboratoire local)

 87 participantes avec au moins un test positif (test rapide et/ou CV) (bras CAB et bras TDF/FTC)

87 tests positifs

8 infections confirmées

2 sans information 65 non infectés

12 = seule 1 CV isolée

Tous dans le bras CAB :
- 2 avec dernière 

injection > 6 mois
- 10 avec dernière 

injection < 6 mois

4 CV positive isolée :
- 3 bras CAB
- 1 bras TDF/FTC
4 autres = bras TDF/FTC

Delany-Moretlwe S, CROI 2025, Abs. 195
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Futures de la 

PreP
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Long Acting

• Cabotegravir en injection tous les 4 mois

• Lenacapavir en injection annuelle

• Implant CAB/MPA (acétate de 
médroxyprogestérone) 1,2

• Implant biodégradable brachial d’ISL3

• Anneau intravaginal d’ISL (90j) 4

29
1King JL, CROI 2025, Abs. 1236 ; 2Massud I, CROI 2025, Abs. 199 ; 3Kim JS, CROI 2025, Abs. 1233 ; 4Srinivasan P, CROI 2025, Abs. 1238
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Lenacapavir IM 

annuelle

Etude de phase 1

• Objectif = évaluation Pk et tolérance de 2 
nouvelles formulations de LEN en IM Q12M avec 
les objectifs du LEN SC Q6M

• 2 cohortes :
• 1 avec la 1ère formulation : 5% éthanol

• 2 avec la 2ème formulation : 10% éthanol

• Schéma d’administration :
• 2 IM ventroglutéales (5 ml dans chaque muscle 

fessier) d’une solution de LEN à 500 mg/ml (soit un 
total de 5000 mg)

• Pré-application pendant 10 min d’un pack de glace 
avant IM chez la moitié des volontaires pour la 
formulation 2

30Jogiraju V, CROI 2025, Abs.154 ; Jogiraju V, Lancet 2025



Contoso
S u i t e s

Lenacapavir IM 

annuelle

31

Formulation 1 (5 % EtOH ; n = 20)

1

10

100

1 000

LEN im Q12M : formulation 1
LEN sc Q6M

In vitro PA-CE95 = 3,87 ng/ml*

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56

Intervalle post-dose (semaines)

* PA-CE95 : CE95 ajustée sur la fixation protéique

Formulation 2 (10 % EtOH ; n = 20)

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56

1

10

100

1 000

LEN im Q12M : formulation 2
LEN sc Q6M

Intervalle post-dose (semaines)

Jogiraju V, CROI 2025, Abs.154 ; Jogiraju V, Lancet 2025
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Lenacapavir IM 

annuelle
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LEN formulation 1 (n = 20) LEN formulation 2 (n = 20)

Tous EI 18 (90) 16 (80)

EI survenant chez ≥ 10 % des participants
Diarrhée
Douleur au site d’injection 
Hématome au site d’injection 
Gonflement au site d’injection
Douleur à la marche
Sensation de chaleur
Céphalée
Vertiges

2 (10)
16 (80)
2 (10)
4 (20)

0
0
0
0

0
15 (75)

1 (5)
0

4 (20)
2 (10)
5 (25)
2 (10)

EI reliés au traitement 17 (85) 16 (80)

Tous grades ≥ 3 0 2 (10)

EI grades ≥ 3 reliés au traitement 0 1 (5)

Tous EI sévères 0 1 (5)

EI sévères reliés au traitement 0 0

Décès 0 0

Anomalies biologiques de grade ≥ 3 6 (30) 3 (15)

1 2 7 151 2 7 15
Jours

Avec pack de glace (n = 10)Sans pack de glace (n = 10)

Sans douleur

Quelques douleurs

Douleurs minimes

Douleurs prononcées

Formulation 2 ± pré-
application locale d’un pack 

de glace

Jogiraju V, CROI 2025, Abs.154 ; Jogiraju V, Lancet 2025
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D’autres 

méthodes 

en cours 

d’évaluatio

n
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• Douche rectale au Ténofovir

• Insert vaginal à dissolution rapide de TAF et Elvitégravir

• Film intravaginal de Dapivirine
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• INNTI en anneau vaginal – utilisation mensuelle

• Efficacité allant de 30 à 75% selon l’observance

Dapivirine

34Ngure et al. Correlates of Adherence to Oral and Vaginal PrEP Among AGYW Participating in the MTN-034/REACH Trial. AIDS Behav. 2024
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Réduire la 

stigmatisation

35
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Beaucoup de travail a été réalisé sur les 

différents modes d’administration

Mais beaucoup de travail reste à faire 

sur l’accessibilité/acceptabilité et la 

mise à disposition au grand public

36



Merci de votre 

attention

(surtout avec ce diaporama aux couleurs 

vives)

Dr Bertrand CAPPELIEZ
03 20 69 45 88 

bcappeliez@ch-tourcoing.fr


