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ARV : Antirétroviraux
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ATVIr : Atazanavir/ritonavir

AZT : Zidovudine

BCG : Bacille de Calmette et Guérin (vaccin contre la Tuberculose)

BPD : Bonne Pratique de Distribution

CD4 : Cluster of différenciation 4

CDV : Centre de Dépistage Volontaire

CELL/mm3 : Cellules par millimeétre cube

CEREFO : Centre de recherche et formation sur le VIH/SIDA et la tuberculose
CERKES : Centre de Référence Kénédougou Solidarité

CESAC : Centre d’écoute de Soins, d’Animation et de Conseils des personnes vivants avec le
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CNAM : Centre National d’ Appui a la lutte contre la Maladie

CICM : Centre d’Infectiologie Charles Mérieux

CNESS : Comité National d’Ethique pour la Santé et les Sciences

CNIECS : Centre National d’Information d’Education et de Communication pour la santé
CNOS : Centre National d’Odonto-Stomatologie

CNTS : Centre National de Transfusion Sanguine

CPN : Consultation Prénatale

CPS : Cellule de Planification et de Statistiques

CREDOS : Centre de recherche et de documentation pour la survie de 1’enfant
CV : Charge Virale

DCI : Dénomination Commune Internationale

DDR : Date de Derniére Regle

DBS : Dry Blood Spot (goutte de sang desséché)

DISPENS-ARY : logiciel de dispensation des ARV

DRV : Darunavir

DRV/r : Darunavir/ritonavir

DNS : Direction Nationale de la Santé

DPM : Direction de la Pharmacie et du Médicament

DRS : Direction Régionale de la Santé

EDSM V : Cinquieme Enquéte Démographie et Santé au Mali

EFV : Efavirenz
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ESOPE : Evaluation et Suivi Opérationnel des Projets ESTHER
ESTHER : Ensemble pour une Solidarité Thérapeutique Hospitaliére en Réseau
ETP : Education Thérapeutique

FTC : Emtricitabine

GR : Gastro-Résistant

HCNLS : Haut Conseil National de Lutte contre le Sida

IDR : Intra dermo Réaction

IEC : Information, Education et Communication

IMC : Indice de Masse Corporelle

IMAARYV : Initiative Malienne d’Accés aux Antirétroviraux

INH : Isoniazide

INNTI : Inhibiteur Non Nucléosidique de la Transcriptase Inverse
INTI : Inhibiteur Nucléosidique de la Transcriptase Inverse

INSP : Institut National de la Santé Publique

10 : Infections Opportunistes

ISBS : Enquéte intégrée sur la prévalence des IST/VIH et les comportements au sein des
groupes a risque

IST : Infections Sexuellement transmissibles

IP : Inhibiteur de Protéase

LNS : Laboratoire National de la Santé

LPV/r : Lopinavir / ritonavir

MO : Mois d’initiation sur le traitement antirétroviral

M6 : Sixieme mois de suivi

M12 : Douzieme mois de suivi

M18 : Dix-huitieme mois de suivi

M24 : Vingt-quatrieme mois de suivi

NFS : Numération Formule Sanguine

NR : Non Réalisé

NVP : Névirapine

OMD : Obijectifs du Millénaire pour le Développement

OMS : Organisation mondiale de la Santé

ONG : Organisation Non Gouvernementale

ONUSIDA : Programme commun des Nations Unies pour le Sida
PA : Pression Artérielle

PAM : Programme Alimentaire Mondial

PCR : Polymerase Chain Reaction

PEV : Programme Elargi de Vaccination

PPM : Pharmacie Populaire du Mali

PTME : Prévention de la transmission de la mére a I’enfant
PVVIH : Personnes Vivant avec le VIH

RAL : Raltégravir

RTV : Ritonavir

SE/HCNLS : Secrétariat Exécutif du Haut Conseil National de Lutte contre le Sida
SIDA : Syndrome d’immunodéficience acquise
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SOLTHIS : Solidarité Thérapeutique et Initiatives contre le Sida
TAR : Traitement Anti Rétroviral

TP : Taux de Prothrombine

TB : Tuberculose

TDF : Tenofovir

UNICEF : Fonds des Nations Unies pour I’enfance

USAC : Unité de soins d’ Accompagnement et de Conseil vivant avec le VIH
VHB : Virus de I’Hépatite B
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VS : Vitesse de Sédimentation
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| INTRODUCTION

En 1983, isolé a I’institut Pasteur de Paris par 1’équipe de Luc Montagnier, le
VIH fait partie de la famille des rétrovirus (virus a ARN, capable de
rétrotranscrire celui-ci en ADN proviral grace a I’activité d’une enzyme, la

transcriptase inverse) [38].

Selon le rapport annuel de ’ONUSIDA, les statistiques mondiales sur le VIH en

2019 sont entre autres :

25.4 millions [24.5 millions—25.6 millions] de personnes avaient acces a la

thérapie antirétrovirale en 2019.

38.0 millions [31.6 millions—44.5 millions] de personnes vivaient avec le VIH
en 2019.

1.7 millions [1.2 millions—2.2 millions] de personnes sont devenues

nouvellement infectées par le VIH en 2019.

690 000 [500 000-970 000] de personnes sont decedées de maladies liées au
sida en 2019.

75.7 millions [55.9 millions—100 millions] de personnes ont été infectées par le

VIH depuis le début de I'épidémie.

32.7 millions [24.8 millions—42.2 millions] de personnes décédées de suite de
maladies liées au SIDA depuis le début de 1’épidémie. « Dans le rapport de
I’ONUSIDA 2018, I’Afrique de I’Ouest et I’ Afrique centrale restent a la traine,
seulement 26% des enfants et 41% des adultes ont eu accés au traitement, contre

59% des enfants et 66% des adultes en Afrique de I’Est et en Afrique australe »

Il a été révelé que depuis 2010, le nombre de decés liés au sida a diminue de
24% en Afrique de I’Ouest et en Afrique centrale contre 42% en Afrique de
I’Est et australe [2].
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Au Mali, I’objectif de I’année 2020 de la prise en charge antirétrovirale est
d’atteindre un succes virologique a plus de 90 %. Le suivi du TAR chez I’enfant
nécessite une implication globale de plusieurs intervenants dont le médecin
traitant, la tutrice ou la mére naturelle. L’initiation du TAR corollaire de la
maitrise de I’évolution de la maladie peut étre confrontée a une mauvaise
observance due : erreur de prise médicamenteuse, maladie, tuteur/parent non
engagé, etc. Le CESAC, dans sa mission d’accompagnement des PV-VIH, est
confronté a des difficultés d’observance dans le suivi chez des enfants. Alors, il
nous est apparu opportun de faire un état de lieu de I’évolution immuno-
virologique des enfants et adolescents. Ainsi nous nous sommes fixés les

objectifs suivants :
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I1. OBJECTIFS
1. Objectif principal
Conduire une étude panoramique de la situation immuno-virologique des

enfants et adolescents sous TAR.

2. Objectifs spécifiques
> Déterminer la dynamique immuno-virologique du TAR chez les enfants et

adolescents aprés 6 mois de suivi.

» Déterminer les facteurs associés a la dynamique immuno-virologique chez

les enfants et adolescents mis sous TAR.
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I11. GENERALITES

1. Definition [32]

VIH = Virus de I’'lmmunodéficience Humaine

SIDA = Syndrome d’Immunodéficience Acquis

C’est un rétrovirus qui affecte principalement les lymphocytes T CD4 et qui est

I’agent responsable du Syndrome d’Immunodéficience Acquis. Ils existent deux

types de HIV : HIV-1 et HIV-2.

2. Historique

En 1983, isolé a I’institut Pasteur de Paris par 1’équipe de Luc Montagnier, le
VIH fait partie de la famille des rétrovirus (virus a ARN, capable de
rétrotranscrire celui-ci en ADN proviral grace a I’activité d’une enzyme, la
transcriptase inverse). L’épidémiologie a d’emblée suggéré une transmission par
un agent pathogene présent dans le sang et les humeurs. L hypothése rétrovirale
a tres rapidement €té¢ avancée d’autant qu’il existait plusieurs modeles animaux
de déficits immunitaires impliquant cette famille de virus et que le virus HTLV-
1 (Human T-cell Leukemia/Lymphoma  Virus) venait d’étre isolé chez des

malades atteints de leucémies et lymphomes T humains.

L’agent causal du SIDA est le virus HIV-1 (pour : Virus de I’Immunodéficience
Humaine ; auparavant LAV/HTLV-III) isolé pour la premiere fois par F.
BARRE-SINOUSSI et coll. a I’'Institut Pasteur en 1983 et par la suite aux Etats-
Unis en 1984. Il est responsable de la pandémie du VIH. [9].

Un deuxiéme virus, appelé HIV-2, a été identifie en 1985 puis isolé en 1986. Ce
second virus est présent essentiellement en Afrique de 1’Ouest et est également

associé au SIDA. [38]

3. Epidémiologie [1]
Selon le rapport annuel de I’ONUSIDA, les statistiques mondiales sur le VIH en
2019 sont entre autres :

Thése de Pharmacie  Cheick Mansour HAIDARA Page 4



Profil immuno-virologique des enfants et adolescents infectés par le VIH-1, suivis sous TAR au CESAC de BAMAKO

Personnes vivant avec le VIH
En 2019, 38.0 millions [31.6 millions—44.5 millions] de personnes vivaient avec
le VIH.

- 36.2 millions [30.2 millions—42.5 millions] d'adultes.

- 1.8 millions [1.3 millions—2.2 millions] d’enfants (0-14 ans).

- 81% [68-95%] de toutes les personnes vivant avec le VIH connaissaient
leur statut VIH.

nviron 7.1 millions de personnes ne savaient pas qu’ils vivaient avec le .
E 7.1 mill d t 1l t le VIH

Personnes vivant avec le VIH ayant accés a un traitement antirétroviral
A la fin de 2019, 25.4 millions [24.5 millions—25.6 millions] de personnes
avaient acces au traitement antirétroviral, soit une augmentation de 6.4 millions

[5.9 millions—6.4 millions] par rapport a 2009.

En 2019, 67% [54-79%] de toutes les personnes vivant avec le VIH avaient
acces au traitement.
- 68% [54-80%] des enfants de 15 ans et plus vivant avec le VIH ont eu

acces au traitement, tout comme 53% [36—64%] des enfants de O - 14 ans.

- 73% [60-86%] des femmes de 15 ans et plus ont eu acceés au traitement,
cependant seulement 61% [48-74%] des hommes de 15 ans et plus y

avaient acces.

- 85% [63-100%] des femmes enceintes vivant avec le VIH avaient acces a
des medicaments antirétroviraux pour prévenir la transmission du VIH a
leurs bébés en 2019.
Déces liés au sida
Les déces liés au sida ont été réduits de plus de 60 % depuis le pic de 2004.
En 2019, 690 000 [500 000 — 970 000] de personnes sont décédées de maladies

liées au sida dans le monde, contre 1,7 millions [1,2 millions - 2,4 millions] en
2004 et 1,1 millions [830 000 — 1.6 millions] en 2010.
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4. Agent pathogene

4.1. Famille

Le virus de I’immunodéficience humaine est un virus appartenant a la famille
des Retroviridae ou des Rétrovirus car il posséde la transcriptase inverse, qui a
la propriété de rétro transcrire le matériel génétique viral (ARN) en ADN appelé
Proviral

4.2. Genre

Son genre est celui des lentivirus, c'est-a-dire qui provoque une maladie a
évolution lente. Actuellement, la famille des rétrovirus qui recouvre en fait toute
particule possédant une transcriptase inverse, est divisée en trois sous-groupes
selon des parametres phyto-génétiques :

Oncovirus,

Lentivirus,

Spumavirus,

Mais c’est le groupe des lentivirus qui nous intéresse car le HIV y appartient.
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4.3. Structure

La structure du HIV comporte :

Une enveloppe virale constituée d'une bicouche lipidique et de deux sortes de
glycoprotéines : gp120 et gp 41. La molécule gp 41 traverse la bicouche
lipidique tandis que la molécule gp120 occupe une position plus périphérique :
Elle joue le role de récepteur viral de la molécule membranaire CD4 des cellules
hoétes. L’enveloppe virale dérive de la cellule hote. Il en résulte qu’elle contient
quelques protéines membranaires de cette derniére, y compris des molécules du
CMH.

Un core viral ou nucléocapside, qui inclut une couche de protéine pl7 et une

couche plus profonde de protéines p24. [32]

Un génome constitué de deux copies d’ARN simple brin associées a deux

molécules de transcriptase inverse (p64) et a d'autres protéines enzymatiques

(protéase p10 et intégrase p32)

bicouche lipidique

L WTrwscﬂip?osn mvarsae pbd
rotemes du CMH

Figure 1 : Schéma organisationnel du VIH [32]
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4.4. Cycle de replication [32]
Le virus se fixe a la surface d’une cellule via les récepteurs CXCR-4, CCR-5,

fusionne avec la membrane cellulaire et déverse son contenu dans la cellule.

L’enzyme virale nommée transcriptase inverse recopie I’ARN du virus en ADN

double brin.

Ce dernier est incorporé dans I’ADN cellulaire grace a une enzyme appelée
intégrase. La machinerie de la cellule produit des protéines et de I’ARN viraux a
partir de I’ADN intégré, ou provirus. Une troisieme enzyme, la protéase,
découpe les protéines virales ainsi synthétisées, leur permettant de s’associer a
I’ARN pour former de nouvelles particules virales qui bourgeonnent vers

I’extérieur de la cellule et infectent de nouvelles cellules.

4.5. Propriétés Physico-chimiques [36]
Les VIH sont des virus fragiles, inactivés rapidement par les agents
physicochimiques tels que : I’eau de javel (solution10%), I’alcool (70%),

I’exposition a des PH>10 ou<6, le chauffage a 56°C pendant 30 minutes.

Le VIH est également inactivé en 5 minutes par 1’hypochlorite de sodium a

0,2% ; le glutaraldéhyde a O, 2%.

4.6. Mode de transmission du VIH
Les modes de transmission du VIH sont :
- La transmission sexuelle,
- La transmission sanguine

- La transmission mére-enfant

Le facteur déterminant du risque infectieux est la charge virale du produit

biologique contaminant.

Celle-ci dépend du stade de la maladie chez le sujet contaminant (charge virale
élevée a la phase aigué et au stade tardif de la maladie en absence de traitement

efficace).
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Transmission sexuelle

La transmission sexuelle du VIH est le mode de contamination le plus fréquent
(plus de 90% a I’échelle mondiale). Cette transmission peut se faire lors de
rapports hétérosexuels ou homosexuels non protégés avec une personne
contaminée. Certains facteurs locaux augmentent le risque : rapport anal
réceptif, Iésion génitale, saignement. Un seul contact peut suffire.

Transmission par le sang et ses dérives

Le partage de matériel d’injection souillé par du sang contaminé explique
I’extension chez les usagers de drogue par voie intraveineuse ;

L’exposition au sang contamineé surtout le corps medical ;

L’ensemble des dons de sang est obligatoirement testé, le risque résiduel est trés
faible. Les dons d’organes ou de tout produit vivant humain sont également

testes.

Transmission Mére-enfant (TME)

Il est désormais bien établi que la transmission virale se produit :
e En fin de grossesse, dernier trimestre (5%)
e Au moment de la naissance (15%)

e Au cours de I’allaitement maternel (15% environ).

En absence d’allaitement, environ 35% des cas de transmission se produisent in
utero au cours du troisieme trimestre de grossesse. Prés de 65% des cas de
transmission se produisent le jour de Dl’accouchement du fait surtout des
échanges sanguins qui augmentent au cours du travail, mais aussi du fait du

passage de ’enfant dans la filicre génitale maternelle.

L’objectif du traitement préventif est donc de réduire la réplication virale en fin
de grossesse pour diminuer au maximum la quantité de virus présente dans le

sang maternel et dans le compartiment génital au moment de I’accouchement
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4.7. Physiopathologie [23]
Histoire naturelle :
L’évolution spontanée de I’infection VIH peut étre divisée en trois phases :

o la phase aigué ou primo-infection, qui dure quelques semaines

o la phase chronique, qui dure plusieurs annees, caractérisée par une latence

clinique mais sans latence virologique

o Et la phase finale symptomatique (SIDA), qui dure de quelques mois a

quelques années.

Les cellules cibles du HIV

Les lymphocytes T

Les lymphocytes T sont reconnus classiquement par leur capacité a former des
rosettes avec les hématies de moutons ; ils sont caractérisés par des anticorps
monoclonaux. On distingue :

Les lymphocytes T auxiliaires (helper) exprimant a leur surface la molécule
CD4 Les lymphocytes T cytotoxiques exprimant a leur surface la molécule CD8.
La différenciation des lymphocytes T se fait d’abord dans le thymus : les
précurseurs médullaires colonisent le cortex thymique puis migrent lentement
vers la médullaire avant de se trouver dans la circulation puis les organes

lymphoides secondaires.

Les principales étapes de la différenciation des lymphocytes T peuvent étre
caractérisées par 1’acquisition de molécules de membrane reconnues par les
anticorps monoclonaux. Les antigénes CD4 et CD8 coexistent sur le thymocyte
médullaire puis se séparent : I’antigeéne CD4 marque spécifiquement les

lymphocytes T auxiliaires et le CD8 les lymphocytes T suppresseurs.
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4.8. Mécanisme d’action des antirétroviraux [40 ;41]

Plus d’une trentaine d’antirétroviraux (ARV), appartenant a six classes
thérapeutiques, constitue en 2011 1’arsenal thérapeutique antirétroviral dans les
pays industrialisés.

Les ARV actuels agissent a différents niveaux nécessaires a I’infection puis a la
réplication du VIH dans la cellule :

- Inhibition de la transcriptase inverse, enzyme permettant la synthése de ’ADN
complémentaire a partir de I’ARN viral et précédant son intégration dans le
génome de la cellule héte ;

- Inhibition de la protéase, enzyme nécessaire au clivage des précurseurs
polypeptidiques constitutifs des particules virales. Les inhibiteurs de protease
conduisent a la production de virions immatures non infectieux et donc a
I’interruption du cycle viral. Inhibant la phase post-traductionnelle de la
réplication virale, ils sont actifs sur les cellules chroniquement infectées,
contrairement aux inhibiteurs de la transcriptase inverse ;

- Inhibition de I'intégrase, enzyme nécessaire a I’intégration de I’ADN viral au
sein de I’ADN chromosomique des cellules hotes ;

- Inhibition de la fusion entre le virus et la membrane cellulaire ;

- Inhibition des corecepteurs CCR5 du VIH.

La CROI 2011 (Conférence sur les Rétrovirus et les Infections Opportunistes
2011) a permis de faire le point sur la Rilpivirine, un non nucléosidique, le
Dolutégravir, une anti-intégrase, et le BMS- 663068, un inhibiteur d’attachement
en plus des molécules existantes.

La Rilpivirine proche du niveau structural de 1’étravirine a ét¢ développée par
Jansen. Elle a été approuvée en Mai 2011 aux Etats-Unis par la Food and Drug
Administration (FDA), elle est en cours d’évaluation en Europe [40].

Le Dolutégravir est un nouvel inhibiteur d’intégrase développé récemment par

VIIV Healthcare. Les résultats d’étude de phase IIb permettront de mieux
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conclure sur I’efficacité du Dolutégravir chez les patients infectés par un virus
résistant au raltégravir [40].

Parmi les approches thérapeutiques innovantes figure le développement par
BMS du 1% inhibiteur d’attachement BMS-663068.

Son métabolite actif, le composé BMS-626529, se lie a la gp 120 virale et inhibe
I’attachement du virus au récepteur principal CD4. Le CRFO1_AE et le VIH-2

sont des résistants naturels a cette molécule [41].

5. Diagnostic et classification du VIH et du SIDA chez I’enfant [3,4]
5.1. Diagnostic du VIH
Virologique
<> Chez les enfants ages de plus de 18 mois
Le diagnostic est établi sur la base de 2 tests serologiques positifs selon les

mémes modalités que chez les adultes.

< Chez les enfants de moins de 18 mois
Chez les enfants de moins de 18 mois, les tests sérologiques ne permettent pas
d’affirmer I’infection a VIH mais déterminent 1’exposition au VIH. La démarche

diagnostique dépendra alors de la disponibilité des tests virologiques.

Le diagnostic d’infection est établi chez tous les nouveau-nés de mere
séropositive sur la base de 2 tests PCR positifs réalisés sur 2 échantillons

différents, a partir de 4 a 6 semaines d’age.

Chez les enfants sous allaitement maternel, le deuxieme test devra étre réalisé

deux mois apres I’arrét de 1’allaitement.

Les tests recommandés sont le test ADN du VIH sur échantillon de sang total ou
sur gouttes de sang desséche (DBS) ou le test ARN du VIH dans le plasma ou

sur gouttes de sang desséché.

Chez le nourrisson dont le premier test virologique donne un résultat positif, il

est vivement recommandé de commencer sans tarder un TAR et de prélever
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parallelement un second échantillon pour confirmer le résultat positif du premier
test virologique. Il ne faut pas retarder le TAR ; un début immédiat du TAR

permet de sauver la vie des nourrissons infectés par le VIH.

L’absence d’infection est établie sur la base de deux tests PCR négatifs sur deux

prélevements.

En cas de discordance entre les deux tests, un troisieme test PCR est indiqué sur
un autre prélévement.
Chez les enfants sous-alimentation de remplacement le diagnostic de

confirmation d’une séronégativité se fait un mois apres la premiere PCR.

IL est fortement recommandé que les nourrissons dont 1’exposition au VIH est
inconnue ou douteuse, vus dans un centre de santé aux environs de la naissance
ou a la 1ére consultation post natale (habituellement a 4 — 6 semaines) ou autre
visite de santé de I’enfant, aient une détermination de leur statut d’exposition au

VIH.

Les nourrissons exposés doivent faire un test sérologique aux environs de 9 mois
(ou au moment de la derniere visite pour la vaccination). Ceux dont le résultat
est positif a 9 mois doivent bénéficier d’un test virologique pour identifier les

nourrissons infectés qui ont besoin d’un traitement ARV.

Les nourrissons malades présentant des signes ou symptdémes suggestifs d’une
infection a VIH doivent faire une sérologie ; si elle est positive, faire un test
virologique. Il est aussi recommandé de proposer systématiquement le test aux

parents/tuteurs des enfants :

Hospitalisés aux urgences, ou atteint d’une infection grave

Ayant une malnutrition aigiie sévére

Atteint de tuberculose

Fratrie et enfants de parents infectés.
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Chez les nourrissons ou enfants allaités, il est fortement recommandé de ne pas

arréter cet allaitement pour la qualité d’un test diagnostic VIH.

Lorsque les tests virologiques ne sont pas accessibles, le diagnostic
présomptif d’infection a VIH sévere doit étre évoqué chez un nourrisson ayant
deux tests sérologiques VIH positifs associés a :

e un des signes du stade IV OMS (Pneumonie a Pneumocystis jiroveci,
cryptococcose, cachexie ou malnutrition sévere, maladie de kaposi,
tuberculose extra pulmonaire) ou

e au moins deux des signes suivants : muguet, pneumonie Severe,

septicémie, mauvaise croissance staturo-pondérale

Le deces maternel récent lié au VIH, une infection opportuniste severe liée au
VIH chez la mere, un taux de lymphocytes T CD4 < 20 % chez le nourrisson

sont aussi en faveur du diagnostic présomptif du VIH

Il est nécessaire de confirmer le diagnostic clinique présomptif d’infection a
VIH le plus t6t possible (test virologique). A défaut, Ce diagnostic présomptif
devra étre confirmé par des tests sérologiques, a partir de 18 mois d’age.
Clinique

La determination de la sévérité clinique de I’infection VIH et Sida repose sur la

survenue chez I’enfant d’éveénements cliniques précis

Tableau | : Sévérité de I’infection VIH et stade OMS Sida

Sévérité de ’infection VIH et Sida Stade OMS
Asymptomatique I

Modérée 1

Avancée 11

Sévere IV

Immunologique
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Chez ’enfant, la sévérité du déficit immunitaire induite par le VIH est appréciée
sur la base du pourcentage des lymphocytes T CD4 par rapport aux lymphocytes

totaux.

5.2. Classification du VIH

L’ appréciation du stade de I’infection VIH et Sida est basée sur des criteres
cliniques et immunologiques selon la classification OMS révisee. Elle permet de
suivre 1’évolution de D’infection et de poser les indications des traitements

prophylactiques et antirétroviraux.

Tableau 11 : Classification OMS du déficit immunologique lié au VIH

Déficit immunitaire Age de I’enfant

associé au VIH 11mois  12—35mois 36— 59 mois > 5ans

Non significatif > 35% > 30% > 25% > 500 mm3
Modéré 30 - 35% 25 - 30% 20 - 25% 350 — 499 mm3
Avancé 25— 30% 20 - 25% 15 - 20% 200 - 349 mm3
Sévere < 25% < 20% < 15% < 200 mm3 ou <15%

6. Protocoles thérapeutiques
6.1. Régimes thérapeutiques de premiére ligne VIH 1 chez I’enfant :
< Enfants de moins de 3 ans
L’option thérapeutique préférée en premiére ligne est une trithérapie associant
deux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI) a un inhibiteur
de protease (IP)
Le régime préférentiel : 2 INTI + 1IP
Abacavir (ABC) + Lamivudine (3TC) + Kaletra (LPV/r)
Le régime alternatif sera 2INTI + 1INNTI :
Abacavir (ABC) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
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NB : En cas d’indétectabilité aprés une période sous IP, celui-ci pourra étre

remplacé par la Névirapine

< Enfants agés de 3 ans a 10 ans et les adolescents de moins de 35 Kg
L’option thérapeutique préférée en premiére ligne est une trithérapie associant
deux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI) a un inhibiteur
non nucléosidique de la transcriptase inverse (INNTI).
Le schéma préférentiel en premiére ligne :
Abacavir (ABC) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)
Les régimes alternatifs suivants sont possibles :
Abacavir (ABC) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)
Le traitement des adolescents de plus de 35 Kg est celui de I’adulte.
En cas de contre-indication ou de toxicité a une molécule du schéma préférentiel

de premiére ligne, on substituera la molécule incriminée par une autre molécule.

6.2. Régimes thérapeutiques de premiere ligne VIH 2 ou VIH1+VIH2 ou
VIH groupe O chez I’enfant
Dans ce cas, on utilisera un inhibiteur de protéase boosté ou un troisieme
inhibiteur nucléosidique en lieu et place des INNTI qui ne sont pas efficaces
contre le VIH2.

e Le schéma préférentiel recommandé est :
Abacavir (ABC) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)

e Les schémas alternatifs suivants sont possibles :
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Abacavir (ABC)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Tenofovir (TDF)
Zidovudine (AZT)+ Lamivudine (3TC) +Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)

Régimes thérapeutiques de deuxiéme ligne chez I’enfant
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Un traitement de deuxieéme ligne sera proposé en cas d’échec confirmé au
traitement de premiére ligne (cf. échec thérapeutique). Rappelons que la
premicre cause d’échec thérapeutique est 1I’inobservance et que 1’éducation
thérapeutique devra étre renforcée chez la mere ou celui qui est le responsable

du traitement de 1’enfant avant d’envisager un traitement de 2éme ligne.

Gestion de I’échec de lere ligne chez I’enfant :
Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,
- Vérifier et renforcer 1’observance
- Contréler la CV trois mois plus tard.
Si la charge virale revient inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

lere ligne.

Si la charge virale reste supérieure a 1000 copies/ml, modifier le traitement dés

que possible et passer en 2eéme ligne.

NB : Si la CV plasmatique est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Blips : cv
transitoire ne dépassant pas une a deux semaines, cas de charge virale faible) :
- V¢érifier et renforcer I’observance

- Contréler la CV trois mois plus tard

Si la charge virale reste inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

lére ligne.

Protocoles de deuxiéme ligne

Le traitement repose sur 1’association de 2 inhibiteurs nucléosidiques a un
inhibiteur de la protéase « boosté » par le Ritonavir.

Le régime préférentiel pour les enfants de plus 3 ans est le suivant :

Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir / Ritonavir

(LPV/r) ou Raltégravir(RAL)

Le régime preférentiel pour les enfants de moins 3 ans est le suivant :
Zidovudine (AZT) ou Abacavir (ABC) + Lamivudine
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(3TC) + Raltégravir(RAL)
NB : Les solutions buvables lopinavir/ritonavir necessitent une chaine de froid.

Traitement de troisieme ligne chez les enfants

Gestion des échecs de 2eme ligne chez I’enfant
Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,
- Vérifier et renforcer I’observance

— Contr6ler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale revient inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

2éme ligne.

Si la CV plasmatique est supérieure ou égale a 1000 copies/ml, faire le test de

résistance :

— En cas d’absence de mutations de résistance : maintenir le schéma et

renforcer 1’observance au traitement ;

- En cas de présence de mutations de résistance : le dossier est discuté en
réunion du comité scientifique qui décide de la mise sous traitement ARV

de 3éme ligne ; I’observance doit toujours étre renforcée.

— La prescription et la dispensation des ARV de 3éme ligne chez les enfants
se feront au niveau du centre d’excellence pédiatrique du CHU Gabriel

Touré.

NB : Si la CV plasmatigue est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Blips : cv
transitoire ne dépassant pas une a deux semaines, cas de charge virale faible) :
- Vérifier et renforcer I’observance

- Controler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale reste inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

2éme ligne.

Nouveau traitement :
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L’objectif du nouveau traitement est de réduire la CV d’au moins 2log a trois
mois et indétectabilité a six mois. Pour ce faire :
— Utiliser 2 ou 3 molécules actives au sein de la nouvelle combinaison (y

compris des molécules appartenant a des classes déja utilisées)

- Toute combinaison doit comprendre au moins une molécule
complétement active plus une nouvelle molécule comme le Daruna-
vir/ritonavir (DRV/r), le Raltégravir (RAL) ou le Dolutégravir (DTG) en

fonction du résultat du test de résistance.

- Differer le changement si 2 molécules sont actives aux vues du résultat du
test de résistance sauf chez les patients tres immunodéprimés et ceux

ayant un risque elevé de dégradation clinique et/ou immunologique.

Si les options thérapeutiques sont limitées demander une utilisation
compassionnelle des nouvelles molécules et la participation des essais cliniques

sur de nouvelles molécules, si non continuer avec une combinaison bien tolérée.

Protocoles
NB : Optimiser le traitement en fonction du profil génotypique.

Le DTG est recommandé pour les enfants de plus de 12 ans et a partir de 40 Kg

6.3. Protocoles thérapeutiques antirétroviraux chez I’adolescent :
Indications du traitement antiréetroviral

Le traitement antirétroviral est, indiqué des la découverte du statut VIH+.
Toutefois, la priorité sera accordée aux patients :

e Symptomatiques ;

e Ayant un taux de CD4 inferieur ou égal a 500 cellules par millimetre

cube.

Est considéré comme schéma de premiére ligne tout schéma de premiére

intention prescrit chez un sujet naif de tout traitement antirétroviral. Toute
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substitution en cas d’intolérance par exemple est aussi considérée comme un

schéma alternatif de premiere ligne.

Est considéré comme schéma de deuxieme ligne tout schéma prescrit aprés

échec thérapeutique de 1ére ligne.

Schémas de premiére ligne pour le VIH 1
lIs associent deux inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase
inverse (INTI) et un inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse

(INNT]I) de facon préféerentielle.

Le régime préférentiel en premiere intention est le suivant :
Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)400

Les régimes alternatifs suivants sont possibles :

Zidovudine (ZDV, AZT) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
Zidovudine (ZDV, AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)
Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)

Remarques :

e Ne pas utiliser le Tenofovir (TDF) en cas d’insuffisance rénale (IR) ;

e En cas de troubles neuropsychiatriques graves (Hallucination et psychose)

imputables a I’Efavirenz est remplacée par la Névirapine si disponible ;
e La Névirapine (NVP) doit étre administrée a demi-dose (200 mg/jour)
pendant les 14 premiers jours de traitement puis en pleine dose (200 mg x

2/jour) par la suite ;

e En cas d’arrét de la Névirapine pour une durée excédant 7 jours, sa

réintroduction doit toujours se faire a dose progressive ;

e Si un traitement contenant un INNTI (longue demi-vie) doit étre arréte,

les deux INTI doivent étre poursuivis pendant 15jours ;
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e En cas de toxiciteé hépatique ou dermatologique imputable a la
Névirapine, cette molécule est remplacée par I’Efavirenz (surveillance
réguliére) ;

e En cas d’anémie imputable a la zidovudine, cette molécule est remplacée

par le Tenofovir (TDF) en tenant compte de leur compatibilité.

Schéma de premiére ligne pour le VIH-2 ou co-infection VIH-1+VIH-2 ou VIH-
1 du groupe O.

Le choix thérapeutique exclut les inhibiteurs non nucléosidiques de la
transcriptase inverse qui ne sont pas efficaces sur le VIH-2 ou sur VIH-1 de

groupe O.

On utilisera les schémas therapeutiques associant des inhibiteurs
nucléosidiques/nucléotidiques de la transcriptase inverse a un inhibiteur de
protéase boosté (IP/r) ou 3 INTI.

Le traitement préférentiel de premiere ligne est le suivant :

Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir / Ritonavir (LPV/r)

Les alternatives thérapeutiques en cas de toxicité, d’intolérance ou d’interaction
médicamenteuse sont les suivantes :

Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Atazanavir/Ritonavir (ATV/r)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Abacavir (ABC)

Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Atazanavir/Ritonavir (ATV/r)

Traitement de deuxiéme ligne
Chez un patient en échec thérapeutique, il est recommandé de renforcer

I’observance avant d’envisager tout changement de ligne thérapeutique.

Gestion de I’échec de 1ére ligne chez I’adulte :
Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,

- vérifier et renforcer I’observance ;
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— contrdler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale revient inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

1ére ligne.

Si la charge virale reste supérieure a 1000 copies/ml, modifier le traitement des

que possible et passer en 2eme ligne.

NB : Si la CV plasmatique est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Blips*, cas
de charge virale faible):
- vérifier et renforcer I’observance ;

— contréler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale reste inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

lere ligne.

Schémas proposés
Le schéma de 2¢me ligne doit inclure au moins 2 nouvelles molécules dont 1’une
issue d’une famille différente des familles utilisées en premiére ligne. La

Lamivudine (3TC) doit étre toujours maintenue en 2eme ligne.

En cas d’échec thérapeutique confirmé VIH 1 et 2 de la 1¢re ligne, le schéma

préférentiel de deuxieme ligne suivant est recommandé :

2 inhibiteurs nucléosidiques/nucléotidiques + 1 inhibiteur de protéase boosté
Les IP préférentiels sont : Lopinavir/ritonavir (LPV/r),

Atazanavir/ritonavir (ATV/r)

Les alternatives de seconde ligne possibles en fonction des schémas utilisés en
premiére ligne et en cas de contre-indication ou de toxicit¢é de 1'une des

molécules du schéema préferentiel.

Traitement de troisieme ligne
Gestion des échecs de 2éme ligne chez I’adulte

Si la CV plasmatique est > 1000 copies/ml,
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— Vérifier et renforcer 1’observance

— Contr6ler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale revient inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

2éme ligne.

Si la CV plasmatique est supérieure ou égale a 1000 copies/ml, modifier le

traitement des que possible en tenant compte du résultat du test de résistance :

- En cas d’absence de mutations de résistance : maintenir le schéma et
renforcer 1’observance au traitement

- En cas de présence de mutations de résistance : le dossier est discuté en
réunion du comité scientifique qui décide de la mise sous traitement ARV

de 3eme ligne ; I’observance doit toujours étre renforcée ;

- La prescription et la dispensation des ARV de 3éme ligne chez les adultes
et les adolescents se feront au niveau des CHU (Gabriel Touré et Point G)
et le CESAC Bamako.

NB : Si la CV plasmatique est comprise entre 50 et 1000 copies/ml (Blips : cv
transitoire ne dépassant pas une a deux semaines, cas de charge virale faible) :
- Vérifier et renforcer I’observance

- Controler la CV trois mois plus tard.

Si la charge virale reste inférieure a 1000 copies/ml, maintenir le traitement de

2éme ligne.

Objectif du nouveau traitement : réduction de la CV d’au moins 2log* a trois
mois et indétectabilité a six mois.
— Utiliser 2 ou 3 molécules actives au sein de la nouvelle combinaison (y

compris des molécules appartenant a des classes déja utilisées)

- Toute combinaison doit comprendre au moins une molécule

complétement active plus une nouvelle molécule comme le
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Darunavir/ritonavir (DRV/r), le Raltégravir (RAL) ou le Dolutégravir

(DTG) en fonction du reésultat du test de résistance.

— Différer le changement si 2 molécules sont actives aux vues du résultat du
test de résistance sauf chez les patients tres immunodéprimeés et ceux

ayant un risque élevé de dégradation clinique et/ou immunologique.

- Si les options thérapeutiques sont limitées demander une utilisation
compassionnelle des nouvelles molécules et la participation des essais

cliniques sur des nouvelles molécules.

Les patients en echec de seconde ligne sans nouvelles molécules doivent

continuer avec une combinaison bien tolérée.

Schémas de 3e ligne :
Les patients en échec virologique de 2e ligne doivent étre gérés en fonction du

résultat du test de génotypage de résistance.

Tableau 111 : Schémas de deuxiéme et troisieme ligne

2éme ligne 3eme ligne
Zidovudine (ZDV, AZT) DRV/r + DTG

+ Lamivudine (3TC) + LPV/r ou ATVIr (ou RAL) + 1-2
Tenofovir (TDF) + Lamivudine INTI ou Abacavir
(3TC) + LPV/r ou ATV/r +Lamivudine

Zidovudine (ZDV, AZT) + Lamivudine
(3TC) ou Tenofovir (TDF) + Lamivudine
(3TC) + DRVI/r

Optimiser le traitement en fonction
du profil génotypique

Zidovudine (ZDV, AZT) + Lamivudine
(3TC) ou Tenofovir (TDF) + Lamivudine
(3TC) + DRVIr

Optimiser le traitement en fonction
du profil génotypique

Cas des patients ayant déja recu un traitement antirétroviral

e Patients ayant interrompu leur traitement antirétroviral de 1ére ligne
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Certains patients qui ont déja recu un traitement ARV de 1ére ligne dans le

passé mais 1’ont interrompu peuvent se présenter dans les structures de santg.

Le patient poursuivra son ancien traitement et un bilan (histoire thérapeutique,
cliniqgue, CD4, charge virale) sera demandé. Son traitement sera adapté en

fonction des résultats de son bilan.

e Patients ayant interrompu leur traitement antirétroviral de 2éme ligne
Certains patients qui ont déja recu un traitement ARV de 2éme ligne dans le
pass€ mais ’ont interrompu peuvent se présenter dans les structures de santé. Le
patient poursuivra son ancien traitement et un bilan (histoire thérapeutique,
cliniqgue, CD4, charge virale) sera demandé. Son traitement sera adapté en

fonction des résultats de son bilan.

e Patients déja sous traitement avec d’autres régimes ARV (Patients venant
d’autres pays)

Les patients observant et traités efficacement par un schéma therapeutique

différent des schémas préférentiels actuels seront maintenus sous cette ligne

thérapeutique ou adaptés en tenant compte de la disponibilité des ARV

Information et préparation du patient

Compte tenu de la chronicité du TAR et de Iimportance de 1’observance pour
son efficacité, chaque patient recevra une éducation thérapeutique et un soutien
psychologique et social au besoin avant le début du traitement. Au cours des
consultations qui suivront, I’éducation thérapeutique et le soutien psychologique

et social au besoin seront régulierement effectues.

Le dépistage intrafamilial doit étre systematiquement proposé afin de connaitre

le statut de I’ensemble de la famille.

La prévention secondaire du patient doit étre envisagée avec ses partenaires

sexuels.
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NB : L’évaluation de la réponse immuno-virologique (numération des
lymphocytes T CD4 et CV) au cours du TAR sera effectuée tous les six mois ou

au moins une fois par an et au besoin.

7. Echec thérapeutique
7.1. Chez I’adolescent
La documentation d’un échec thérapeutique est basée sur des critéres cliniques,

immunologiques et virologiques.
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% Echec clinique
Chez les patients sévérement immunodéprimés, 1’apparition de nouveaux signes
au cours des 3 premiers mois de traitement ARV ne signifie pas obligatoirement
un échec clinique. II peut en effet s’agir d’'un syndrome de restauration
immunitaire (cf. annexes), qui doit étre traité pour lui-méme sans modification
des ARV. La decision de changer de traitement devra donc également tenir

compte de I’évolution immunologique (TCD4) et, virologique (CV).

% Echec immunologique
La survenue ou récurrence d’une affection témoin d’une
Immuno dépression sévere apres 6 mois de traitement bien conduit.
- Chez les adultes et les adolescents, CD4 inférieurs a 250 apres un échec
clinigue documenté ou CD4 en dessous de 100 apres 6 mois de traitement

bien conduit ;

- Retour du nombre de lymphocytes TCD4 au niveau ou sous le niveau pré
thérapeutique, en 1’absence de la survenue d’une infection concomitante

pouvant expliquer cette baisse ;

- Baisse de plus de 50% du nombre de lymphocytes TCD4 par rapport au
pic atteint sous traitement en l’absence de survenue d’une infection

concomitante pouvant expliquer cette baisse.

Remarque :
Si le patient est asymptomatique et que 1I’échec n’est évoqué que sur des criteres
immunologiques, une confirmation par un deuxiéme dosage des lymphocytes

TCD4 est immédiatement indiquée.

Si le taux de lymphocytes TCD4 reste bas apres deux dosages consécutifs, il faut

considérer qu’il s’agit d’un échec immunologique.
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% Echec virologique
Charge virale supérieure ou égale a 1000 copies sur la base de 2 charges virales

consécutives a 3 mois d’intervalle, aprés 6 mois de traitement bien conduit.

7.2. Chez I’enfant
% Echec clinique
L’¢échec clinique est la survenue ou récurrence d’une affection classant le patient

aux stades 111 ou IV aprés 6 mois de traitement bien conduit.

La survenue d’une tuberculose pulmonaire n’est pas obligatoirement une

indication d’échec du traitement antirétroviral.

Chez les patients séverement immunodéprimés, 1’apparition de nouveaux signes
au cours des 3 premiers mois de traitement ARV ne signifie pas obligatoirement
un ¢chec thérapeutique. Il peut en effet s’agir d’un syndrome de restauration
immunitaire, qui doit étre traité pour lui-méme sans modification des ARV. La
décision de changer de traitement devra donc également tenir compte de
I’évolution immunologique des lymphocytes T CD4 et si possible virologique

(charge virale).

Charge virale supérieure ou égale a 1000 copies sur la base de 2 charges virales

consécutives a 3 mois d’intervalle, aprés 6 mois de traitement bien conduit.

La survenue d’une tuberculose pulmonaire n’est pas obligatoirement une

indication d’échec du traitement antirétroviral.

Chez les patients séveérement immunodéprimés, I’apparition de nouveaux signes
au cours des 3 premiers mois de traitement ARV ne signifie pas obligatoirement
un ¢chec thérapeutique. 11 peut en effet s’agir d’un syndrome de restauration
immunitaire, qui doit étre traité pour lui-méme sans modification des ARV. La
décision de changer de traitement devra donc également tenir compte de
I’évolution immunologique des lymphocytes T CD4 et si possible virologique

(charge virale).
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% Echec immunologique
Evolution ou retour au seuil selon 1’age suivant, aprés au moins 24 semaines de
traitement ARV chez un enfant observant :

e (CD4 <200/mm3 ou CD4 < 10% chez ’enfant de moins de 5 ans ;

e CD4 < 100/mm3 pour un enfant de 5 ans et plus

e Absence d’ascension du pourcentage ou du nombre absolu de

lymphocytes T CD4 apres 6 mois de traitement.

Remarque :
Si I’enfant est asymptomatique et que 1’échec n’est évoqué que sur les criteres
immunologiques, un deuxieme dosage des lymphocytes T CD4 est recommandé

pour le confirmer.

Les lymphocytes totaux ne doivent pas étre utilisés dans la détermination de

1I’échec thérapeutique.

% Echec virologique
L’¢échec virologique est défini par :
- La persistance de la CV supérieure ou égale a 1 000 copies/ml, apres au
moins 6 mois de traitement ARV chez un enfant observant (2 charges
virales élevées a 3 mois d’intervalle) ou

- Une charge virale détectable aprés une période de succeés Virologique

8. Objectif de la prévention de la transmission mere enfant du VIH
La prophylaxie médicamenteuse a pour objectif de diminuer le risque de
transmission du VIH de la mere infectéee a son enfant pendant la grossesse,
I’accouchement et le post-partum.
Elle doit s’intégrer dans un programme global qui comprend :

e La prévention primaire de I’infection par le VIH.

e La prévention des grossesses non desirées chez la femme infectée par le

VIH.

Thése de Pharmacie  Cheick Mansour HAIDARA Page 29



Profil immuno-virologique des enfants et adolescents infectés par le VIH-1, suivis sous TAR au CESAC de BAMAKO

e La prevention de la transmission du VIH de la femme infectée a son

enfant.

e Le traitement, soins et soutien (nutritionnel et psychosocial) pour la

femme infectée par le VIH, son enfant et sa famille.

La PTME doit étre intégrée au paquet minimum d’activités dans les structures

de santé.

8.1. Protocoles thérapeutiques chez la mere
Le traitement antirétroviral doit étre initié chez toutes les femmes enceintes et
allaitantes vivant avec le VIH sans considérer les stades cliniques de I’OMS ni

les CD4 et étre poursuivie a vie.

8.2. Schémas thérapeutiques
Le traitement antirétroviral chez la femme enceinte séropositive au VIH tient

compte des situations suivantes :

8.2.1.Casdu VIH 1

8.2.1.1. Traitement antirétroviral chez la femme Séropositive pendant la
grossesse

Situation 1 : Femme ayant débuté sa grossesse sous traitement ARV : Continuer

le traitement antirétroviral dé¢ja initi€ s’il est efficace et bien tolére ;

Situation 2 : Femme débutant sa grossesse en 1’absence de traitement ARV :
Débuter le traitement dés que le diagnostic est confirmé. Les schémas suivants

sont proposes :

Le schéma preéférentiel recommandeé est :

Tenofovir (TDF) +Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)400

Les schémas optionnels suivants sont possibles : Tenofovir (TDF) +Lamivudine
(3TC) + Névirapine (NVP)

Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) 400
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Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
8.2.1.2. Traitement antirétroviral de la femme séropositive pendant
I’accouchement

Situation 1 : Femme séropositive sous traitement ARV : continuer le TARV

Situation 2 : Femme séropositive non suivie et non traitée qui est en travail : il

faut initier une trithérapie suivant 1’un des schémas suivants : Tenofovir (TDF)

+Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV)400

Les schémas optionnels suivants sont possibles :

Tenofovir (TDF) +Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Efavirenz (EFV) 400
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Névirapine (NVP)

Comment initier un traitement contenant de la Névirapine :
Pendant les 14 premiers jours donner 200mg de Névirapine une fois par jour.
Par exemple en cas d’association fixe (3TC + AZT + NVP), il faut donner :
- La combinaison fixe de (3TC + AZT + NVP) : 1 cp le matin
- (3TC + AZT) : 1cp le soir

Si la Névirapine est bien supportée donner la dose compléte a partir du 15eme
jour :
- Parexemple:3TC+AZT +NVP:1cp X2/]
Les prises du matin et du soir doivent étre espacees de 12h.
Tout arrét non cadré de plus de 7 jours nécessite une réinitialisation de la

Névirapine.

8.2.2. Cas DU VIH-2 OU VIH 1+2
La transmission du VIH-2 de la mére a I’enfant est faible. L’Efavirenz (EFV) et

la Névirapine (NVP) ne sont pas efficaces contre le VIH-2.

8.2.2.1. Femme séropositive pendant la grossesse :
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Situation 1 : Femme séropositive ayant débuté sa grossesse sous traitement
ARV:

Continuer le traitement antirétroviral déja initié s’il est efficace et bien toléré ;
Situation 2 : Femme séropositive débutant sa grossesse en |’absence de
traitement ARV :

 Débuter le traitement ARV des que le diagnostic VIH est confirmé.

Les schémas suivants sont proposés :

Le schéma préférentiel recommandé sera : Tenofovir (TDF) + Lamivudine
(3TC) + Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)

Les schémas optionnels suivants sont possibles :
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)
Tenofovir (TDF) +Lamivudine (3TC) + Atazanavir /Ritonavir (ATV/r)

8.2.2.2. Femme séropositive pendant ’accouchement
Situation 1 : Femme séropositive sous traitement ARV : continuer le traitement
ARV
Situation 2 : Femme séropositive non traitée qui est en travail, il faut initier I’un
des schémas suivants :
Le schéma préférentiel recommandé sera :
Tenofovir (TDF) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)
Les schémas optionnels suivants sont possibles :
Zidovudine (AZT) + Lamivudine (3TC) + Lopinavir/Ritonavir (LPV/r)
Tenofovir (TDF) +Lamivudine (3TC) + Atazanavir /Ritonavir (ATV/r)
8.2.3 Suivi et traitements associes Chez la meére pendant la grossesse et en
post-partum

e La consultation prénatale (CPN) sera faite tous les mois ;

e [L’utilisation des moustiquaires imprégnées d’insecticide (MII) ;

e La supplémentation systématique en fer + acide folique pendant toute la

durée de la grossesse et jusqu’a 3 mois apres 1’accouchement ;
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e Le traitement préventif intermittent (TPI) du paludisme par la Sulfadoxine
pyriméthamine (SP) a commencer a partir du 4éme mois (16 semaines) en
raison d’une dose a 1 mois d’intervalle jusqu’a I’accouchement. Si la
femme était sous Cotrimoxazole avant la grossesse, 1’arréter et le
substituer par la SP ;

e Lavaccination anti tétanique est recommandée ;

e Larecherche d’AgHBS est systématique ;

e Lasupplémentation en vitamine A en post-partum ;

e Le depistage du cancer du col de ’utérus ;

e La charge virale sera faite si possible vers la 34eme semaine de grossesse

e La patiente sera référée apres 1’accouchement dans une unité de prise en

charge afin d’organiser le suivi.

8.3. Chez le nouveau-né de mere séropositive
La prophylaxie est fonction du type de VIH de la mere, du risque et du mode

d’alimentation du nouveau-né.

8.3.1. Cas du VIH-1
8.3.1.1. Cas de Nouveau-né a risque éleve
Est considéré comme nouveau-né a risque elevé :
- Si la CV de la mére est supérieure a 1 000 copies/ml a 4 semaines avant

I’accouchement,

- Si la meére n’a pas recu les ARV ou a recu moins de 8 semaines d’ARV

avant 1’accouchement,

— Si la mére est diagnostiquée VIH+ a I’accouchement ou en postpartum.
Dans ces cas, il faut donner une BITHERAPIE :
Pour tout nouveau-ne de mére séropositive au VIH a risque éleve, il faut faire un

prélevement pour la PCR ADN :
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- Si le résultat revient positif, référer I’enfant pour une trithérapie ;

- Si résultat est négatif, continuer la prophylaxie (Bithérapie).
Tout nouveau-né de mere séropositive au VIH recu, en dehors des 72 heures
requises pour la prophylaxie de la transmission de la mere a ’enfant du VIH,
traiter comme un nouveau-né a risque élevée en tenant compte du mode

d’alimentation.

8.3.1.2. Cas de Nouveau-né a risque faible
Est considéré comme nouveau-né a risque faible :
- Si la CV de la mére est inférieure a 1 000 copies/ml a 4 semaines avant

I’accouchement,

- Si la mere a recu les ARV pendant plus de 8 semaines avant

I’accouchement,

Dans ces cas, il faut donner une MONOTHERAPIE :

8.3.2. Cas de VIH-2 OU VIH 1+2
e Si mere est bien traitée donner AZT pendant 6 semaines

o Sidepistage tardif de la mére donner AZT+3TC pendant 12 semaines.
NB : Ne pas utiliser la NVP en cas de VIH-2

8.4. Mode de calcul de la posologie des molécules ARV

Le mode de calcul en ml est le suivant :
e Nevirapine (NVP) 10mg/ml : Poids de naissance X 0,2ml en une dose

journaliere

e Zidovudine (AZT) 10mg/ml : Poids de naissance X 0,4ml matin et soir

2.4. Alimentation du nourrisson

e Le conseil en alimentation doit se faire a tout moment (avant, pendant la

grossesse et apres 1’accouchement).

e Le choix du mode d’alimentation doit étre éclairé et se fera entre :
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- Un allaitement maternel exclusif jusqu’a 6 mois avec sevrage a 12 mois.
Une alimentation artificielle si les conditions suivantes sont réunies :
alimentation acceptable, faisable, abordable financiérement, durable dans
le temps et sre (AFADS).

NB : L’alimentation mixte est proscrite
- L’aide a I’observance doit étre renforcée chez la meére optant pour

I’allaitement maternel.

9. Observance thérapeutique [37].

9.1. Le but:

L’¢évaluation de I’observance thérapeutique a pour but d’amener le patient a :
e Respecter les prescriptions

e Appliquer les consignes du traitement.

9.2. Pourquoi évaluer I’observance ?

L’observance au traitement antirétroviral est le principal facteur explicatif du
succes ou de I’échec du traitement.

Une mauvaise observance peut favoriser I’émergence de souches résistantes et
compromettre a la longue 1’efficacité du traitement par le jeu des resistances

croisées.

9.3. Evaluation pré-thérapeutique de I’observance
Il consiste a entrainer I’enfant et ou ceux qui ont sa garde a prendre la décision
de se traiter. Pour cela le dialogue entre le soignant et le malade doit permettre
d’évaluer I’adhésion du patient a la prise de décision du traitement. L’entretien
doit :

e Explorer les attentes du patient aux traitements

e Etudier avec le malade les solutions a mettre en place pour une bonne

observance.
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En fait il s’agit de mettre en adéquation la posologie, les horaires et les
habitudes de vie du patient.

Proposer des conduites a tenir face aux principaux effets secondaires
Donner un rendez-vous de 15 jours pour faire le point apres le début du

traitement.

9.4. Evaluation de I’observance thérapeutique

L’institution d’un traitement ARV est un moment important dans la prise en

charge de I'infection a VIH.

Revoir le patient 2 a 4 semaines apres le début du traitement permet de :
Controler la tolérance immediate au traitement initial

S’assurer de la bonne compréhension du traitement et du régime
thérapeutique

Apprécier I’observance au traitement en demandant le malade ; combien
de fois le traitement aurait pu étre interrompu

Evaluer I’efficacité du traitement sur le plan clinique par la mesure du
poids et la taille

Discuter avec le patient les conditions de surveillance du traitement. Dans
la majorit¢ des cas cela dépend d’une relation de confiance entre le
patient, son médecin et I’équipe soignante.

Modifier la trithérapie antirétrovirale face a une intolérance

médicamenteuse

9.5. Les méthodes d’évaluation de I’observance :

Les différentes techniques sont :

Le conseiller thérapeutique

Le comptage des comprimes

La régularité d’approvisionnement aux médicaments

L’auto-questionnaire
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9.6. Comment mesurer ’observance :

L’observance au traitement est difficilement mesurable, il n’existe donc pas de
méthode standard pour son évaluation. En revanche la technique la plus simple
est souvent la plus efficace.

Trois questions ont permis de déterminer si le malade est observant ou pas. [49]
1. ll-vous -est arrivé au moins un jour d’interrompre volontairement ou
involontairement votre traitement ?

2. ll-vous-est arrivé d’oublier ou de sauter une prise ?

3. Est-ce Que vous respectez bien les horaires de prise ?

L’observance est bonne si le patient répond bien a ces trois questions.

A chaque dispensation des ARV une discussion entre le malade et le soignant

appréciera 1’observance du mois précédent.

9.7. Différentes methodes d’inobservance identifiées :
e Absence de prise médicamenteuse
e Interruption du traitement (rendez-vous non respecté)
e Prise injustifiée
e Erreur de posologie ou de molécules
e Qubli de I’horaire de prise
e Partage des médicaments

e Diminution volontaire du nombre de prise ou de comprimés

9.8. Conséquences de la mauvaise observance :
Sont :

e [’échec du traitement ARV

e Aggravation de la maladie

e Réapparition des infections opportunistes

e Altération de la relation soignant-soigné.
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La conséquence la plus redoutable est I’apparition des souches multirésistantes
aux ARV ; rendant plus difficile la prise en charge pour le médecin et serait

fatale pour le patient.
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V. METHODOLOGIE

1. Cadre et lieu d’étude :

Notre étude s’est réalisée au CESAC de BAMAKO dans 1'unité suivie
pédiatrique. C’est le principal centre d’Ecoute, de Soins, d’accompagnement et
de conseils des personnes vivants avec le VIH(CESAC) et il est le seul centre de
soins médicaux et d’aide psychologique du pays pour les personnes atteintes du
VIH. Son principal objectif est la prise en charge et le suivi des PV-VIH. Il est
situé dans le grand marché 2eme carré a gauche juste apres le 1 er

arrondissement.

2. Type et période d’étude :

Il s’agit d’une étude rétrospective et prospective longitudinale portant sur
I’évolution immuno-virologique chez les enfants et adolescents atteints du VIH-
1 et suivis au CESAC de BAMAKO de janvier 2017 au décembre 2018.

3. Population d’étude :
L’étude a porté sur I’ensemble des enfants et adolescents infectés par le VIH
ayant été initiés au traitement ARV au CESAC de BAMAKO.

4. Echantillonnage :
Nous avons effectué une étude a collecte exhaustive portant sur I’ensemble des
enfants et adolescents de 0 a 19 ans atteints du VIH-1 et qui ont été suivis sous

traitement ARV au cours de la période d’étude.

5. Criteres d’inclusion :
Notre étude a porté sur :
— Tout enfant &4gé de 0 -19 ans infectés par le VIH-1 et suivi sous traitement

ARV pendant au moins 6 mois.
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6. Criteres de non inclusion :

Tout enfant de 0 a 19 ans infecté par le VIH-1 non initié au traitement ARV.
Tout enfant infecté par le VIH-1 et initié, au traitement ARV moins de 6 mois.
Tout patient infecté par le VIH-1 et agé de plus de 19 ans.

Tout enfant infecté par le VIH2 ou VIH1+2

7. Variables d’étude :

Nos variables d’étude ont porté sur :

Variables socio-démographiques (&ge, sexe, niveau d’instruction, statut social,
etc.),

Variables immunologiques et virologiques (taux de CD4 et charge virale CV),
Schémas thérapeutiques (combinaison de schémas thérapeutiques)

Facteurs associés aux causes de 1’inobservance (erreur de prise médicamenteuse,

effets secondaires, perdu de vue, etc.).

8. Collecte des données :

Les données seront recueillies a partir des dossiers des malades en pédiatrie,
dans I’ESOPE et a la pharmacie dans le logiciel DISPENS-ARYV, fichier de suivi
de dispensation de la pharmacie.

ESOPE : C’est un logiciel qui renseigne les parametres sociodémographiques
des patients suivis sous traitement ARV)

DISPENS-ARV : C’est le logiciel de gestion pharmaceutique des ARV. Il

permet d’effectuer la dispensation, la gestion du stock et 1’observance.

9. Saisie et analyse des données :
Les données sont saisies par le Microsoft Word/Excel 2016 et analysées par le
logiciel SPSS.
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10. Considérations ethiques :

Cet acte d’acquiescement est mentionne dans le dossier médical du malade,
renseigné par le médecin traitant.
- Tout enfant infecté par le VIH-1 et initié au traitement ARV depuis au
moins 6 mois dont le consentement des parents ou 1’assentiment de

I’enfant a été obtenu, était inclus.

- Tout enfant infecté par le VIH-1 dont le consentement des parents ou

I’assentiment de I’enfant n’a pas été obtenu, était exclu.
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V. RESULTATS

1. Données sociodémographiques

Tableau IV : Répartition selon le sexe

Sexe Effectif Pourcentage
Masculin 48 50,5
Féminin 47 49,5

Total 95 100,0

Le sexe masculin était comparable au sexe féminin avec 50,5% avec un Sex-
ratio (H/F) = 1,38.

Tableau V : Répartition selon 1’age en année

Tranche d’age en année  Effectif Pourcentage
0-3 13 13,7
3-10 51 53,7
+10 31 32,6
Total 95 100,0

La tranche d’age 3 — 10 ans était la plus fréquente avec 53.7%.

Tableau VI : Répartition selon le statut social

Statut social de

I’enfant/adolescent Effectif Pourcentage
Parents vivants 74 77.9
Orphelin de pére 9 94

Orphelin de mere 7 74

Orphelin de pére et mére 5 5.3

Total 95 100,0

Le statut social le plus fréquent était les enfants de parents vivants avec 77.9%.
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Tableau VI1I : Répartition selon la résidence

Résidence Effectif Pourcentage
Bamako 86 90,5
Banlieue de Bamako 9 9,5

Total 95 100,0

La majorité des enfants résidait a Bamako avec 90.5%.

Tableau V111 : Répartition selon le niveau d’étude

Niveau d’étude Effectif Pourcentage
Préscolaire 37 38,9
Fondamental 45 47,4
Secondaire/Supérieur 8 8,4

Medersa 5 5,3

Total 95 100,0

La plupart des patients était au niveau fondamental avec 47,4%.

2. Données d’immunologie et de virologie
A Pinitiation

Tableau IX : Répartition selon le taux de CD4 a I’inclusion

Taux de CD4 a MO (cell/mm3) Effectif Pourcentage
Moins de 200 21 22,1

200 - 350 2 2,1

> 350 56 59

NR 16 16,8

Total 95 100,0

A T’inclusion, 59% des patients avaient un CD4 > 350 cell/mm3.
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Tableau X : Répartition selon la charge virale a 1’inclusion

Taux de CV a MO (copies/mml)  Effectif Pourcentage
<40 - -

40 -1 000 9 9,5

>1 000 30 31,6

NR 56 58,9

Total 95 100,0

A Dinclusion, 31,6 % des patients avaient une charge virale supérieure a 1000
copies /ml.

A 6 mois du TAR
Tableau XI : Répartition selon CD4 a 6 mois du TAR

Taux de CD4 a M6 (cell/mm3) Effectif Pourcentage
Moins de 200 7 7,4

200 - 350 4 4,2

>350 45 47,4

Non Réalisé 39 41

NR 95 100,0

A M6, 47,4% des patients avaient un taux de CD4 supeérieur a 350 cell/mma3.

Tableau XI1 : Répartition selon la charge virale a 6 mois du TAR

Taux de CV a M6 (copies/mml)  Effectif Pourcentage
<40 6 6,3

40 -1 000 35 36,8

> 1000 12 12,7

NR 42 442

Total 95 100,0

A M6, 36,8% avaient charge virale une charge virale comprise entre 40 et 1000
copies/ml.
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A 12 mois du TAR
Tableau X111 : Répartition selon le taux de CD4 a 12 mois du TAR

Taux de CD4 (cell/mm3) a M12  Effectif Pourcentage
Moins de 200 8 8,4

200 - 350 2 2,1

>350 39 41,1

NR 46 48,4

Total 95 100,0

A M12, 41,1% avaient un CD4 supérieur a 350 cell/mm3 a M12.

Tableau X1V : Répartition selon le taux de charge virale a 12 mois du TAR

Taux de CV (copies/mml) a M12 Effectif Pourcentage
<40 4 4,2

40 - 1 000 20 21,1

> 1000 17 17,9

NR 54 56,8

Total 95 100,0

A M12, 21,1% des patients avaient une charge virale comprise entre 40 et 1000
copies/ml.
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3. Combinaisons thérapeutiques en cours
Schémas thérapeutiques a P’initiation

Tableau XV : Répartition selon le schéma thérapeutique a 1’inclusion

Schéma thérapeutique a

Pinclusion Effectif Pourcentage
ABC +3TC+ EFV 47 49,5
ABC+3TC + LPVIr 21 22,1

AZT +3TC+ EFV 11 11,5
TDF+3TC+EFV 6 6,3
ABC+3TC + NVP 4 4,2
AZT+3TC+LPVI/r 3 3,2
AZT+3TC+ NVP 3 3,2

Total 95 100,0

La combinaison associant ABC+3TC+EFV (Kivexa + EFV) était le schéma le

plus utilisé avec 49.5%.

Observance therapeutique

Tableau XVI : Répartition selon le niveau d’observance

Niveau d’observance Effectif Pourcentage
Faible 20 21

Moyen 18 18,9

Bon 38 40

NR 19 20,1

Total 95 100,0

La majorité des patients avait un bon niveau d’observance avec 40 %.
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Proportions de modification de schémas thérapeutiques

Tableau XVI1I : Répartition selon le changement de schéma thérapeutique

Changement ou Modification de

schéma thérapeutique Effectif Pourcentage
Oui 28 29,5
Non 67 70,5
Total 95 100,0

Il y avait 29,5% des patients qui avaient subi, au moins, un changement de

schéma therapeutique au cours de M12.

Modification de schémas thérapeutiques

Tableau XVIII : Reépartition selon le schema initié au cours du changement

thérapeutique

Type de schéma Effectif Pourcentage
AZT+3TC + EFV 8 28,6
ABC+3TC + EFV 8 28,6
ABC+3TC + LPV/r 7 25,0
TDF+3TC+ EFV 3 10,7
AZT+3TC+NVP 2 7,1

Total 28 100,0

Les schémas les plus utilisés apres, sont respectivement : AZT + 3TC + EFV
(28.6%) et ABC + 3TC + EFV (28.6%).
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Motif du changement

Tableau XIX : Repartition selon le motif du changement

Motif du changement Effectif Pourcentage
Protocole thérapeutique 16 57,1

Effets secondaires 9 32,1

Rupture 3 10,7

Total 28 100,0

La cause la plus représentée des causes du changement de schéma thérapeutique

est due a I’adaptation au protocole national thérapeutique.

Causes de ’inobservance

Tableau XX : Répartition selon la cause d’inobservance

Causes d’inobservance Effectif (n=20) Pourcentage
Erreur de prise médicamenteuse 4 20
Maladie 3 15
Tuteur / parent non engagé ou non

informe 3 15
Perdu de vue 2 10
Voyage 2 10
Effets secondaires 2 10
Faible condition du tuteur 2 10
Position géographique 1

Bon état de santé 1

Les causes majeures d’inobservance sont respectivement: Erreur de prise

médicamenteuse (20%), maladie et parent /tuteur non engagé (15%).
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VI. COMMENTAIRES ET DISCUSSION

1. Difficultes
Comme toutes les recherches scientifiques, nous avons été confrontés a quelques
probléemes tels que :
- L’absence de variables utiles sur les logiciels dans certains cas
notamment,
- La difficulté¢ d’archivage qui se justifie par la perte de certaines pages du
dossier médical,

- Lanon complétude des bilans biologiques requis dans le suivi.

2. Le nombre de patients
Il y a 6 000 patients suivis sous traitement ARV au CESAC de BAMAKO dont

400 enfants étaient enregistrés dans le service de pediatrique.

Nous avons enregistré 167 enfants dans la période d’étude dont 57% (95

enfants) remplissaient les critéres d’inclusion et toute 1’étude a porté sur eux.

3. Caractéristiques sociodémographiques

3.1. Legenre:

Dans notre étude, le nombre de garcons (avec 50,5%) eétait presque égal au
nombre de filles avec un sex-ratio (H /F) de 1.36. Ceci est comparable a celui
retrouve par Moussa (49%) [28] et superieur a ceux retrouvés par Traoré en
2009 (42%) [27] et Njapam (34%) [22].

3.2. L’age
La tranche d’age comprise entre 3 a 10 ans était plus représentée avec 53,7%.

Ceci est supérieur a celui retrouvé par Dolo (29%) [7].

Les patients de plus de 10 ans représentaient 32,6%. Ce résultat est supérieur a

celui retrouveé par Sanogo en 2014 (8.3%) [5].
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La tranche d’age comprise entre 0 a 3 ans était la moins representée avec 13,7%.

Ceci est superieur a celui retrouvé par Dolo (8%) [7].

3.3. Statut social

Il 'y avait 20,1% des patients qui étaient orphelins d’au moins un parent. Ce
résultat est inférieur a ceux par Traoré en 2010 (69,4 %) [17] et de Traoré en
2009(49,5 %) [27]. Il y avait 77,9% des patients qui étaient de mere et pére

vivants.

3.4. Résidence
Il'y avait 90 ,5% des patients qui résidaient a Bamako et aux environs. Ceci est

supérieur a celui retrouve par Sanogo en 2014 (76%) [5].

Il 'y avait 9,5%5 des patients qui étaient hors de Bamako. Ce résultat est

supérieur a celui retrouve par Sanogo en 2014 (23%).

3.5. Le niveau d’étude

Il'y avait 47,4% des patients qui étaient au niveau primaire.

4. Variables d’immuno-virologiques

4.1. Le taux de CD4

A Pinclusion, il y a 59% des patients qui avaient un taux de CD4 supérieur a
350 cell/mm3. Ce résultat est inférieur a celui retrouvé par Traoré en 2009
(66,4%). [27]

Iy a 22,1% des patients étaient en déficit immunitaire.

A M6, il y a 47,4% des patients qui avaient un taux de CD4 supérieur a 350

cell/mm3, contre 59% a D’initiation. Il y a 7,4% des patients étaient en déficit

immunitaire.

A M12, il y a 41,1% des patients qui avaient un taux de CD4 supeérieur a 350
cell/mm3 et 8,4% des patients étaient en deficit immunitaire. Ce reésultat est

inférieur a celui retrouve par Sanogo en 2013(66,7) [11].
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4.2. Le taux de charge virale CV :
A Pinclusion, Il y a 31,6% des patients qui avaient un taux de charge virale

supérieur a 1000 copies/ml d’ou charge virale détectable.
A M6, 6,3% des patients avaient une charge virale indétectable.

Parmi les malades détectables :

e 36,8% des patients avaient le taux de charge virale compris entre 40 et

1000 copies/ml ;
e 12.7% des patients avaient une charge virale supérieure a 1000 copies/ml.

Ce résultat est superposable a celui retrouvé par Reddi [34] en Afrique du

Sud qui a trouvé a M6 avec 16% détectables >50 copies,

A M12, 17,9% des patients avaient une charge virale détectable, contre 31,6% a

I’inclusion.

Ce résultat est superposable a celui trouvé par Fassinou [35] a Abidjan a M11
50,5% détectables >250 copies

5. Données thérapeutiques du TARV :

5.1. Schémas thérapeutiques :

Le schéma associant 2IN + INNTI etait le plus utilisé des 75% des patients tout
au long du suivi :

AZT + 3TC + EFV (28,6%) et ABC + 3TC + EFV (28,6%). Ce méme résultat
est observé dans de nombreuses études faites au Mali notamment : chez Diarra
[33] et Traoré en 2009[27]. Ce schéma est recommandé en premiére ligne du

protocole national de la prise en charge antirétrovirale.

5.2. Proportions de changement de schéma thérapeutique :

Il'y avait 29,5 % des patients qui avaient changé de schéma thérapeutique.
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5.3. Motifs de changement :
La cause principale de changement de schéma thérapeutique est due au

protocole thérapeutique national adopté pour la prise en charge.

6. Les causes d’inobservance :

Les causes majeures de 1’inobservance sont respectivement : I’erreur de prise
médicamenteuse (20%), la maladie et le non engagement du tuteur se suivent
(15%).
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VII. CONCLUSION

Nous dirons que la dynamique immuno-virologique dépend essentiellement de

I’observance.

Iy a 20% des patients qui n’étaient pas bien observants et la plupart d’eux entre
n’avaient pas réalisés les tests biologiques le taux CD4 et charge virale (environ
60%).

L’inobservance constitue la principale cause de 1’échec thérapeutique et

I’aggravation de la maladie.
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VIiIl. RECOMMANDATIONS

Au terme de cette étude et au vu des résultats obtenus, nous formulons les
recommandations suivantes :
1. Aux personnels du CESAC

- Un meilleur suivi des patients sur le plan clinique et biologique,

- Améliorer I’éducation thérapeutique et I’observance chez les enfants et les

parents

2. Aux pharmaciens et biologistes :
— Un renforcement de I’éducation thérapeutique pour une meilleure prise de

conscience des patients en vue d’améliorer I’adhérence aux traitements,

- De rendre les résultats des patients le plus tot que possible en vue d’une

éventuelle prise de décision rapide,

— Publier les résultats obtenus pour informer nos décideurs et la

communauté Scientifique internationale.

3. Aux autorités sanitaires et administratives
- Rendre les moyens disponibles (ressources humaines, matérielles et
financiéres) pour permettre aux personnels de faire un suivi régulier des

patients,

— Faciliter ’accés des tests biologique aux patients en échec virologique de

leur traitement pour prévenir la sélection des virus multi résistants.
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4. Aux partenaires techniques et financiers :
Appuyer les laboratoires et les institutions de recherche par :

o La formation continue du personnel,

o La mise en place de contrble interne et externe de qualité sur le plan

national pour la Charge virale plasmatique

5. Aux personnes vivant avec le VIH/SIDA :
- S’informer aupres des professionnels de santé sur les questions qui les

dérangent

— Etre adhérent aux traitements pour un meilleur succés thérapeutique
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ANNEXES
FICHE D’ENQUETE

1. Numéro d’identifiant : /......... /
2. Sexe : Masculin(M) ou Féminin(F) : /........ /
3. Ageenmois:/............. /
4. Statut social de I’enfant / de I’adolescent :
Pereetmerevivant: /................ /
Orphelinde pére :/............... /
Orphelinde mére : /............. /
Orphelinde péreetmeére :/................... /
5. Résidence :
Bamako:/................. /
Banlieue de Bamako : /............. /
6. Niveau d’étude :
Préscolaire : / .............. /
Fondamental : /............... /
Secondaire/Supérieur : / ............ /
Medersa: /............. /
7. Date d’inclusion sous ARV :
8. CD4 initial :
9. CV initiale :
10. Schéma thérapeutique a I’initiation :
ABC +3TC+LPVIr:/ .cccooiiiiiinn, /
ABC +3TC+NVP :/......ccoovi. /
ABC+3TC+EFV :/............... /
AZT +3TC+EFV i/ ..o, /
AZT+3TC+NVP :/............. /
TDF+3TC+EFV i/ i /
AZT+3TC+LPVIr:/ooviviiiii. /
11. CVAMB /i /
12. CDAAMB :/ i, /
13. Causes d’inobservance :
Erreur de prise médicamenteuse:/ ................ /
Maladie:/............... /
Tuteur non engagé/ non informé : /.............. /

Perdu de vue:/........... /
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Voyage: /.......c.oenn.n /

Position géographique:/......... /
Bon état de santé:/............ /

Faible condition du tuteur :/......... /
Effets secondaires :

14. CVaAMI2i i /
15. CDAAMIZY e /
16. Schémas apres changements thérapeutiques :
ABCH3TCHLPV/r:/oiiiiiiiiiiiiin, /
ABC+3TC+NVP /. ... /
ABC+3TC+EFV :/............... /
AZT +3TC+EFV /... /
AZT+3TCHNVP :/............. /
TDF+3TC+EFV i/ /
AZT+3TC+LPVIr:/oooiiiiin, /
17. Motif du changement
Protocole thérapeutique:/................ /
Effets secondaires : /................... /

Rupture des produits : /........... /
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Résumé :

Nous avons mené une étude rétrospective et prospective longitidinale. Elle a
porté sur I’évolution immuno-virologique des enfants et adolescents infectes par
le VIH-1, suivis sous traitement ARV, au CESAC de BAMAKO de 1% janvier
2017 au 31 décembre 2018. A M6, 7,4% des patients étaient en déficit
immunitaire et 49,5% avaient une charge virale détectable. A M12, 8,4% des
patients étaient en déficit immunitaire et 39% des patients avaient une charge

virale détectable. Il y a 40% des qui avaient un bon niveau d’observance.
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Summary:

We conducted a retrospective and prospective longitidinal study. It focused on
the immuno-virological evolution of children and adolescents infected with
HIV-1, monitored under ARV treatment at CESAC from 1 st january 2017 to 31
december 2018. At M6, 7,4% of patients were immune deficient and 49,5% had
a detectable viral load. At M12, 8,4% of patients were immune deficient and
39% had a detectable viral load. 40% of patients had a good level of compliance
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Je jure, en présence des maitres de cette faculté, des conseillers de [’ordre des

pharmaciens et des condisciples

D’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et leur

témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur enseignement

D’exercer dans l'intérét de la santé publique ma profession avec conscience et
respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi les regles de

[’honneur, de la probité et de désintéressement

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa

dignité humaine

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour

corrompre les moeurs et favoriser des actes criminels
Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses !
Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confreéres si j’y manque.

Je le jure !
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