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Trois axes de discussion

La performance des autotests

Le rapport bénéfices / risques au plan individuel

Le rapport bénéfices / risques en santé publique
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La performance des autotests

L'analyse porte sur I'OraQuick® In-Home HIV Test, autotest salivaire, seul
autotest dont 'usage a été évalué en conditions reelles. L'évaluation a été
conduite par le fabricant dans le cadre d’'une procédure de la FDA.

Spécificité : 99,98% (1 test « faux positif » sur 5385 tests)

Sensibilité : 92,9% (8 tests « faux négatifs » sur 114 tests inclus, dont
un test en raison de la fenétre de séroconversion)

Echecs al'usage : 1,25% et scores de compréhension des messages
transmis par le fabricant supérieurs a 90% pour 12 des 15 items

Le résultat de sensibilité constitue-t-il un obstacle a
I'introduction des autotests salivaires ?
Quid des autotests realises sur sang total ?
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Le rapport bénéfices / risques au
plan individuel (1)

Quels béenéfices ?

Une réponse adaptée a une demande de discrétion, de commodite et de
rapidité, exprimée notamment par des HSH dans des situations
particulieres ?

Une opportunité d’accroitre 'autonomie des personnes dans leur
déemarche de santé ?

Un opportunité nouvelle pour 'amélioration de la connaissance précoce
du statut sérologique, au bénéfice des personnes et de leur entourage ?
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Le rapport bénéfices / risques
au plan individuel (2)

Quels risques ?

Des risques lies a I'isolement ?
Absence de démarches de confirmation du résultat et de
consultation medicale en cas de découverte d’une sérologie positive

Découverte du résultat au domicile et/ou sans la présence d’'un
tiers, inadaptée pour certaines personnes

Des risques liés au prix qui pourrait constituer un frein a l'usage ?

Des risques lies a I'absence d’un tiers garant des conditions d’'usage ?
Usages détournés dans des situations coercitives
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Le rapport bénéfices / risques
au plan collectif (1)

Combien d’infections au VIH pourraient étre evitees ?

Hypotheses retenues dans le modele américain :

La sensibilité : 92,9%
L'usage : 25% des HSH, 25% des UDI, 0% des HBR, 10% des HHR

La part des populations diagnostiquées positives au VIH par un
autotest et qui n'auraient pas eté identifiees par les dispositifs
classiques de dépistage : 39%

Le taux de transmissions du VIH, considéerant que 10 transmissions
peuvent étre évitées pour 100 nouveaux diagnostics
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Le rapport bénéfices / risques
au plan collectif (2)

Les résultats : aux Etats-Unis, l'introduction de I'autotest permettrait de
decouvrir 44 000 nouvelles infections au VIH et préevenir 4000 nouvelles
infections. Le nombre de transmissions non éevitées dues aux faux négatifs

est évalué a 3300.

Peut-on affirmer que les risques ne I'emporteraient pas sur les
bénéfices ?

L'impact de I'introduction des autotests ne pourrait-il pas étre moindre ?

Le modele peut-il étre transposé pour la France ?
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Taille de la population| 1600 000 | 3 800 000 | 167 000 000 | 16 200 000 | 188 600 000

“};” dépiftés v | 51% 30% 65% 65% 64,1%
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w | plus)

(7]

|

=

S | ViH+ parmi les | % 9,5% 8Y% 0,03% 0,5% 0,2%
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lesa No | 1357 | 1596 0 369 3322
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fransmissions {4 ggo 2120 0 562 4 484
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Nb | 18023 21 204 0 4 896 44123

i . considérant les hypothéses mentionnées dans le tableau ainsi que ['hypothése de
sensibilité.

ii . considérant les hypothéses mentionnées dans le tableau, les hypothéses de
sensibilité du test et considérant que pour 100 nouveaux diagnostics, 10 contaminations
sont évitées.

Source . U.S. Food and Drug Administration, Center for Biologics Evaluation and
Research, The Blood Product Advisory Commitiee
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