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Les recommandations de bonne pratique (RBP) sont définies dans le champ de la santé comme des propositions
développées méthodiquement pour aider le praticien et le patient a rechercher les soins les plus appropriés dans des
circonstances cliniqgues données.

Les RBP sont des synthéses rigoureuses de I'état de I'art et des données de la science a un temps donné, décrites dans
I'argumentaire scientifique. Elles ne sauraient dispenser le professionnel de santé de faire preuve de discernement dans
sa prise en charge du patient, qui doit étre celle qu'il estime la plus appropriée, en fonction de ses propres constatations
et des préférences du patient.

Les objectifs de cette recommandation, la population et les professionnels concernés par sa mise en ceuvre sont
brievement présentés en derniere page (fiche descriptive) et détaillés dans I'argumentaire scientifique.

Grade des recommandations

Preuve scientifique établie

Fondée sur des études de fort niveau de preuve (niveau de preuve 1) : essais comparatifs randomisés de forte
puissance et sans biais majeur ou méta-analyse d’essais comparatifs randomisés, analyse de décision basée
sur des études bien menées.

Présomption scientifique

Fondée sur une présomption scientifique fournie par des études de niveau intermédiaire de preuve (niveau de
preuve 2), comme des essais comparatifs randomisés de faible puissance, des études comparatives non
randomisées bien menées, des études de cohorte.

Faible niveau de preuve

Fondée sur des études de moindre niveau de preuve, comme des études cas-témoins (niveau de preuve 3), des
études rétrospectives, des séries de cas, des études comparatives comportant des biais importants (niveau de
preuve 4).

AE

Accord d’experts

En l'absence d’études, les recommandations sont fondées sur un accord entre experts du groupe de travail,
aprés consultation du groupe de lecture. L’absence de gradation ne signifie pas que les recommandations ne
sont pas pertinentes et utiles. Elle doit, en revanche, inciter a engager des études complémentaires.
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Introduction

La mise a disposition en 2017 d’agents antiviraux directs (AAD) pangénotypiques particulierement
efficaces, la possibilité d’'un traitement universel également a partir de 2017 et I'objectif d’élimination
du virus de I'hépatite C (VHC) en 2025 déclaré par le DGS en 2018, sont autant d’éléments qui rendent
plus que jamais essentiels le dépistage et la prise en charge des malades infectés par le VHC.

Cependant la pandémie de la Covid a altéré la dynamique de dépistage et de prise en charge,
notamment lors de la premiére période de confinement qui, responsable d’une difficulté d’accés aux
services spécialisés dans les hdpitaux, a connu une forte diminution du nombre de malades débutant
un traitement par AAD.

Ce rapport fait le point sur les données épidémiologiques actuelles, pointant souvent le manque de
données récentes, sur les méthodes de prévention a mettre en place ou a améliorer, ainsi que sur les
opportunités a saisir de dépistage et d’accés au parcours de soins pour différentes populations
exposées au VHC.

Espérons que ce présent rapport relancera le dépistage et le traitement des malades présentant une
hépatite chronique C, ainsi que la prévention des populations exposées au risque d’infection par le
VHC ou le VHB.
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1. Epidémiologie des infections par les virus
de ’hépatite B et de I’hépatite C en
France

1.1. Principales sources de données

1.1.1. Surveillance pérenne

1.1.1.1. Certificats de santé du 24me mois.

Remplis par le médecin lors de 'examen médical obligatoire au 24°™® mois et adressés aux services
départementaux de protection maternelle et infantile, ces certificats comportent une rubrique
vaccination dans laquelle doivent étre reportées toutes les vaccinations effectuées. Les fichiers
départementaux de données sont ensuite adressés a la Direction de la Recherche, des Etudes, de
I'Evaluation et des Statistiques (DREES) du ministére de la Santé qui assure la compilation, le
nettoyage et la pondération des données, qui sont ensuite analysées par Santé publique France ™,

1.1.1.2. Surveillance SURCeGIDD

Elle consiste en un recueil annuel de données individuelles mis en place par Santé publique France
aupres des CeGIDD, Centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic des infections par
le virus de 'immunodéficience humaine (VIH), des hépatites virales et des infections sexuellement
transmissibles (IST), créés en 2016. Les données recueillies concernent les caractéristiques
sociodémographiques et comportementales des consultants, leurs motifs de consultation, la réalisation

des tests de dépistage/diagnostic du VHC, du VHB, du VIH et des IST bactériennes et leurs résultats
[2]

1.1.1.3. Déclaration obligatoire de I'hépatite B aigué

Cette déclaration obligatoire (DO) a été mise en place en 2003 dans le but de décrire les
caractéristiques épidémiologiques des personnes nouvellement infectées et de suivre I'évolution du
nombre de cas, afin d’évaluer I'impact de la politique de prévention, notamment des stratégies
vaccinales B,

1.1.2. Enquétes transversales repétées

1.1.2.1. Enquétes LaboHEP

Elles sont menées auprés des laboratoires de biologie médicale (LBM) afin de recueillir le nombre de
tests anticorps (Ac) anti-VHC et antigéne (Ag)HBs réalisés et le nombre de personnes nouvellement
diagnostiquées positives pour ces marqueurs dans le LBM au cours de I'année considérée I,
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1.1.2.2. Enquétes réalisées auprés des usagers de drogues fréquentant les
structures de réduction des risques

Dans ce type d’enquéte, on retrouve I'enquéte ANRS-Coquelicot, menée par Santé publique France
et I'lnserm, auprés d’'un échantillon de structures avec recueil d’'un prélévement biologique pour
documenter le statut vis-a-vis du VHC, du VIH ou du VHB P! ou les enquétes Ena-Caarud, réalisées
auprés de I'ensemble des Centres d’accueil et d'accompagnement a la réduction des risques pour
usagers de drogues (CAARUD) 6l et RECAP (Recueil commun sur les addictions et les prises en
charge), réalisées auprés des Centres de soins, d'accompagnement et de prévention en addictologie
(CSAPA) [7] par I'Office frangais des drogues et des tendances addictives (OFDT). Ces deux derniéres
enquétes ne comportent pas de recueil de prélévement biologique.

1.1.2.3. Barométres de Santé publique France (SpF)

Il s’agit d’'un dispositif d’enquétes pluri-thématiques réalisées régulierement aupres de larges
échantillons aléatoires de la population générale métropolitaine ou des Départements et Régions
d’Outre-Mer (DROM), dont certaines éditions recueillent des données sur les hépatites B et C
(connaissances, attitudes, perceptions et antécédents de dépistage et de vaccination). La derniére
édition du Barometre de SpF ayant porté sur les hépatites B et C a comporté un volet virologique
(BaroTest) consistant a proposer aux participants un dépistage des hépatites B et C par auto-
prélévement de sang déposé sur buvard réalisé a domicile [,

1.1.2.4. Enquétes nationales de santé

Elles sont réalisées périodiquement par la DREES et la Direction générale de I'enseignement scolaire
(DGESCO) aupres des éleves scolarisés en Grande Section de Maternelle, en Cours Moyen 2, en
classes de 6™ et de 3°™. Leurs données permettent notamment d’estimer les couvertures vaccinales
dans ces classes d’ages ..

1.1.3. Enquétes ad-hoc

Ces enquétes sont réalisées auprés de différentes populations clés. On y retrouve notamment les
enquétes Prevagay 1% 1 ou ERAS (Enquéte rapport au sexe) 12 réalisées auprés d’hommes ayant
des relations sexuelles avec des hommes (HSH), 'enquéte de santé en population générale résidant
a Mayotte (Unono Wa Maore) 23, 'Enquéte nationale périnatale (ENP) dont I'édition 2016 comportait
des questions sur le dépistage prénatal de I'hépatite B 4, I'Afrobarométre réalisé auprés de personnes
afro-caribéennes en lle-de-France %, I'étude Parcours menée auprés de populations vulnérables
fréquentant des centres de soins lle-de-France €1,

1.1.4. Systeme national des données de sante

Le Systeme national des données de santé (SNDS) est un entrep6t de données géré par I’Assurance
Maladie, qui regroupe les données individuelles pseudonymisées issues des remboursements des
soins du secteur libéral (Données de consommation inter-régimes ou DCIR), des séjours hospitaliers
dans les établissements publics et privés (Programme de médicalisation des systémes d’information
ou PMSI) et des causes médicales de déces (Centre d’épidémiologie sur les causes médicales de
déceés ou CépiDC) 171, Ces données sont utilisées, notamment par SpF, pour estimer et suivre
I'évolution de la couverture vaccinale anti-VHB chez les nourrissons, I'activité de dépistage du VHC,
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du VHB et du VHD dans le secteur privé (laboratoires de ville et des établissements de santé privés)
et I'activité ambulatoire des laboratoires des établissements de santé publics, les affections de longue
durée (ALD) pour hépatite chronique B ou C, les initiations de traitement par AAD et les hospitalisations
liées aux hépatites chroniques B et C et les déces hospitaliers.

1.2. Indicateurs épidemiologiques

1.2.1. Vaccination contre ’hépatite B

1.2.1.1. Couverture vaccinale

Le taux de couverture vaccinale contre I'hépatite B permet d’approcher le pourcentage d’'une
population immunisée contre le VHB et donc non a risque d’infection. Il mesure également le taux
d’adhésion a l'obligation vaccinale et aux recommandations de vaccination. A contrario, il met en
évidence les besoins d’actions nécessaires pour une amélioration de la prévention contre I'hnépatite B.

En population générale

Les préconisations de I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) en vue de I'élimination de I'hépatite
B sont d’atteindre une couverture vaccinale pour la troisiéme dose de 90% [18l,

= Nourrissons

La vaccination contre I'hépatite B est obligatoire depuis le 1¢" janvier 2018 chez tous les nourrissons
dés I'age de 2 mois. Les couvertures vaccinales peuvent étre estimées a partir des données du
Datamart de consommation inter-régimes (DCIR) du SNDS. Pour les primo-vaccinations de la
premiére année de vie concernant la 1°° dose de vaccin contre I'népatite B, les données les plus
récentes de couvertures vaccinales ont été estimées pour les enfants nés au premier trimestre de 2021
(soit entre janvier et mars 2021, cohorte 2021) % La mesure faite a I'Age de 8 mois montre que 99,5%
ont recu leur premiere vaccination en utilisant les vaccins hexavalents incluant I'hépatite B. Dans
'ensemble des régions francaises la couverture vaccinale est supérieure a 99%. Dans la mesure ou
environ 1% des nourrissons échappent a toute vaccination (Source : Certificats de Santé du 24°me
mois, 2019, données non publiées), la couverture vaccinale contre I'népatite B prenant en compte
cette donnée peut étre estimée proche de 98,5% (99% d’enfants vaccinés x 99,5 % d’enfants ayant
bénéficié d’'un vaccin hexavalent).

La couverture vaccinale pour la 3°™ dose a été estimée a 21 mois chez les nourrissons nés entre le
1°" janvier et le 31 mars 2020 (cohorte 2020) : 90,9% ont recu 3 doses en utilisant les vaccins
hexavalents incluant 'hépatite B. Ce taux est en augmentation de 6,4 points par rapport a la cohorte
2017 pour laquelle la vaccination contre le VHB ne faisait pas partie des vaccins obligatoires de la
premiére année de vie. La couverture vaccinale varie cependant en fonction des régions. Pour les
enfants nés au premier trimestre 2020, les couvertures vaccinales restent inférieures a 90% en Corse,
lle-de-France, Provence Alpes Cbte d’Azur, ainsi qu’en Guadeloupe (données non disponibles en
Guyane, Martinique ainsi qu’a la Réunion) 27,

Des estimations de couvertures vaccinales issues des données des certificats de Santé du 24¢™ mois
(source DREES, exploitation SpF) sont également disponibles 2%,

= Enfants scolarisés
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Les données de couverture vaccinale des enquétes nationales de santé réalisées auprés des éléves
scolarisés sont exploitées par SpF. Elles ont été réalisées entre I'arrét de la vaccination des pré-
adolescents (1997) et I'obligation vaccinale des nourrissons (2018).

Les couvertures vaccinales contre I'hépatite B chez les enfants scolarisés en Grande Section de
Maternelle (5-6 ans) ont été estimées a 33,5% en 2002-2003, 37,8% en 2005-2006 et a 50,9% [IC95%
: 50,1-51 ,6] en 2012-2013.

Les couvertures vaccinales contre I'hépatite B chez les enfants scolarisés en Cours Moyen 2 (11 ans)
ont été estimées a 33,1% en 2001-2002, 38,9% en 2004-2005, 45,8% [IC95% : 44,2-47,4] en 2007-
2008 et 45,9% [IC95% :43,8-47,9] en 2014-2015.

Les couvertures vaccinales contre I'hépatite B chez les enfants scolarisés en classe de 3°™ (15 ans)
ont été estimées a 42,4% en 2003-2004, 43,1% en 2008-2009 (source : DREES-DGESCO,
Exploitation SpF) et 45% en 2016-2017 22,

La prochaine enquéte scolaire sera réalisée en 2023-2024 et concernera les enfants de 6™,
= Adultes

La couverture vaccinale chez les adultes de 15-75 ans en France métropolitaine a été estimée a 46,1%
[IC95% : 45,3-47,0] en 2016 selon des données déclaratives (7,3% indiquaient ne pas connaitre leur
statut vaccinal) 3. Parmi la population générale vivant a Mayotte en 2018-2019 (enquéte Unono Wa
Maore), la proportion estimée de personnes présentant des marqueurs biologiques en faveur d'une
immunisation par la vaccination était de 27,7% [IC95% : 25,9-29,7] pour les 15-69 ans. Elle était
maximale chez les 15-17 ans (38,9% [IC95% : 32,9-45,1]. La couverture vaccinale déclarée était de
33,0% chez les 15-69 ans. La méconnaissance du statut vaccinal était élevée, concernant plus d'une
personne sur deux (52,4%) 131,

En populations spécifiques
= Professionnels de santé

La vaccination contre le VHB a été recommandée en 1982 et rendue obligatoire en 1991 pour les
professionnels de santé 24,

La couverture vaccinale 3 doses a été estimées a 91,7% [IC95% : 87,7-94,4] en 2009 avec des
différences en fonction des professionnels (médecins : 76,8% [IC95% : 45.6-92.9], infirmiers : 90,9%
[IC95% : 80,6-96,1], sages-femmes : 77,7% [IC 95% : 68,6-84,6] et aides-soignants : 95,9% [IC95% :
89,4-98,5]) 2%,

Chez les étudiants en santé a I'Assistance Publique des Hopitaux de Paris (AP-HP) en 2009, les
couverture vaccinales étaient estimées a 91,8% [IC95% : 88,4-94,2] 12,

= HSH

La couverture vaccinale contre I'hépatite A ou B a été estimée chez les Hommes ayant des relations
sexuelles avec des hommes (HSH) a 65,8% selon les données déclaratives de I'étude Rapport au sexe
(ERAS) conduite en 2021 2. Elle a été estimée a 63,0% [IC95% : 60,0-65,9] dans le cadre de I'étude
Prévagay conduite en 2015. La vaccination contre I'hépatite B était notamment associée a la réalisation
d’études supérieures, une aisance financiére, un antécédent d’IST dans I'année, avoir un ARN VHC
positif, un dépistage pour le VHC dans 'année et une vaccination contre le méningocoque C selon les
résultats des analyses multivariées %, La couverture vaccinale déclarée chez les HSH était restée
globalement stable en comparaison avec les estimations antérieures 7). La couverture vaccinale chez
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les HSH restait insuffisante dans la majorité des sous-groupes: sujets avec partenaires multiples (> 10
en 12 mois) : 66,1% [IC95% : 61,6 — 70,2], usagers de drogues par voie parentérale : 82,2% [IC95% :
58,9-93,7], sujets séropositifs pour le VIH : 65,2% [IC95% : 57,6-72,1], HSH ayant eu une IST récente :
71,9% [IC95% : 65,4-77,6] , usagers de drogues par voie intranasale :69,4% [IC95% : 62,3-75,7],
sujets ARN VHC positif : 90,1% [IC95% : 74,5 — 97,0].

= Usagers de drogues

Dans les CSAPA, selon les données de 'OFDT (enquétes RECAP — OFDT), la couverture vaccinale
déclarée contre I'hépatite B chez les usagers de drogues injectables (UDI) a été estimée a 54,3% en
2019 (32,2% vaccination VHB compléte, 22,1% vaccination VHB incompléte), 59% en 2015 et 2014,
57% en 2010 et 52% en 2007 128,

Dans les CAARUD, selon les données de 'OFDT (enquétes ENA-CAARUD), la couverture vaccinale
déclarée était de 56% en 2012.

Selon les données de I'enquéte ANRS-Coquelicot, 2011-2013, la couverture vaccinale déclarée des
usagers de drogues était de 60,9% [IC95% : 56,2-65,4] 2,

= Personnes détenues

Dans I'étude UCSAscan réalisée en 2012-2013 dans cing établissements pénitentiaires, 36,2 % des
personnes détenues se déclaraient vaccinées contre I'hépatite B *%. Dans une étude réalisée dans un
centre pénitentiaire en 2013-2014, 42,9% des personnes détenues présentaient un profil sérologique
suggérant une immunisation par la vaccination anti-VHB B,

1.2.1.2. Adhésion a la vaccination et a I'obligation vaccinale

A chaque édition du Baromeétre de Santé publique France, 'adhésion a la vaccination en général, ainsi
que les réticences vis-a-vis de certaines vaccinations spécifiques, sont renseignées, ce qui permet un
suivi de ces indicateurs dans le temps. L’adhésion a la vaccination est ainsi suivie depuis 20 ans. En
2020, 80,0 % des personnes interrogées déclarent étre favorables a la vaccination en général, résultat
significativement plus élevé que ceux obtenus les années précédentes (73,9 % en 2019 notamment).
Les avis « treés favorables » sont partagés par plus d’un tiers des répondants, ce qui n’avait jamais été
observé depuis le début des années 2000.

En 2020, a la question « A quelles vaccinations étes-vous défavorables ? », les réticences des
personnes agées de 18-75 ans résidant en France métropolitaine sont toujours centrées autour des
vaccins contre la grippe saisonniére (13,8 %), 'hépatite B (7,2 %) et les infections & papillomavirus
(HPV) (3,8 %), a des niveaux trés similaires a ceux observés en 2019. Plus spécifiquement pour
I'hépatite B, les pourcentages de réticence étaient les suivants : 2010 : 10%, 2014 : 13%, 2016 : 13%,
2017 : 11%, 2019 : 6%, 2020 : 7%, 2020 pré-confinement : 8%, 2020 post-confinement : 7%. Une nette
augmentation de I'adhésion a la vaccination hépatite B a ainsi été observée au cours des derniéres
années.

Dans le cadre du suivi de la mise en place des obligations vaccinales pour les enfants nés a partir du
1% janvier 2018, Santé publique France a inclus deux questions sur la connaissance et la perception
de l'obligation vaccinale dans le Baromeétre de Santé publique France 2020 auprés de parents
d’enfants a4gés de 0 a 3 ans.

Apres rappel de ce qu’étaient les obligations vaccinales, les parents étaient interrogés sur la perception
de cette mesure et ont répondu majoritairement (71%) qu’ils la considéraient positivement : 39%
pensaient que c’était tout a fait une bonne mesure et 32% plutét une bonne mesure. En revanche,

13
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



13% répondaient qu’ils la trouvaient étre « plutét pas » et 13% « pas du tout » une bonne mesure. Des
différences de réponses étaient observées selon le sexe, I'age, le dipléme ou les revenus M.

1.2.2. Activité de dépistage
1.2.2.1. Dans les laboratoires de biologie médicale

Données du SNDS

L’activité de dépistage extraite du SNDS correspond a une valeur minimum puisque les tests réalisés
en hospitalisation dans les établissements publics hospitaliers, les tests non remboursés et les tests
réalisés dans les CeGIDD ne sont actuellement pas intégrés dans le SNDS.

= Evolution de I'activité de dépistage dans le temps

En 2021, le nombre de tests de dépistage réalisés dans le secteur privé ou dans le secteur public
(consultations externes uniquement) et remboursés par I'Assurance Maladie était de 4,35 millions pour
les Ac anti-VHC, de 4,62 millions pour I'AgHBs et de 25 458 pour les Ac anti-VHD. La tendance a
l'augmentation réguliére du nombre de tests de dépistage observée depuis le début des années 2000
s'est poursuivie au cours des derniéres années : +6,7% pour le VHC, +7,0% pour le VHB et +6,3%
pour le VHD en moyenne par an de 2014 a 2019. L'année 2020 a été marquée par une diminution de
8,3% des nombres de tests de dépistage des Ac anti-VHC et des Ac anti-VHD et de 6,3% du nombre
de tests de dépistage de I'AgHBs en lien avec la pandémie d'infections a SARS-CoV-2 (Figure 1).

Figure 1: Evolution annuelle du nombre de tests de dépistage Ac anti-VHC, AgHBs et Ac anti-VHD réalisés dans les
secteurs privé et public et remboursés par I'Assurance Maladie, 2014-2021, France.
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Source : Systeme national des données de santé (SNDS) — exploitation Santé publique France Pour le secteur public,
seuls les tests réalisés en consultations externes et ayant donnélieu a un remboursement sont comptabilisés. Codes
NABM utilisés : 3784 pour le VHC ; 4710, 4715, 0322 et 4500 pour le VHB ; 1740 pour le VHD.
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Les nombres mensuels de tests de dépistage Ac anti-VHC, AgHBs et Ac anti-VHD ont diminué au
moment des confinements, particulierement au cours du premier confinement de mars a mai 2020
(Figure 2). Aprés un rattrapage en juin 2020, les nombres de tests de dépistage de ces trois marqueurs
ont retrouvé des niveaux proches de ceux observés en 2019 avant une nouvelle baisse a I'automne
2020 observée pour les Ac anti-VHC et 'AgHBs, mais pas pour les Ac anti-VHD. La diminution du
nombre de tests de dépistage des Ac anti-VHC et de 'AgHBs en 2020 par rapport & 2019 a été deux
fois plus importante dans le secteur public que dans le secteur privé. Pour les Ac anti-VHD, seul le
nombre de tests réalisés dans le secteur public a diminué (-19%) en 2020 par rapport a 2019, le
nombre de tests réalisés dans le secteur privé est resté stable. Cette évolution s’inscrit dans le contexte
de la part croissante de tests anti-VHD réalisés dans le secteur privé depuis plusieurs années (74,7%
des tests en 2021 vs 63,6% en 2014). En 2021, les nombres de tests anti-VHC et AgHBs ont augmenté
par rapport a 2019 (+1,4% pour les Ac anti-VHC, +3,2% pour I'AgHBS) mais sans retrouver la méme
dynamique qu'au cours des années précédentes, tandis que le nhombre de tests Ac anti-VHD a
fortement augmenté en 2021 (+13,7% par rapport a 2019) probablement en lien avec les avancées
thérapeutiques. Au total, il est estimé qu’au minimum 1,232 millions de tests de dépistage anti-VHC,
1,228 millions de tests AgHBs et 7 700 tests anti-VHD n'auraient pas été réalisés en 2020-2021 en
raison de la pandémie (estimation en tenant compte du taux d'évolution observé entre 2017 et 2019).

Figure 2 : Evolution mensuelle du nombre de tests de dépistage Ac anti-VHC, AgHBs et Ac anti-VHD réalisés dans
les secteurs privé et public et remboursés par I'Assurance Maladie, 2016-2021, France
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Source : Systeme national des données de santé (SNDS) — exploitation Santé publique France. Pour le secteur public,
seuls les tests réalisés en consultations externes et ayant donné lieu aun remboursement sont comptabilisés. Codes
NABM utilisés : 3784 pour le VHC ; 4710, 4715, 0322 et 4500 pour le VHB ; 1740 pour le VHD.
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= Variations géographiques

L'activité de dépistage est de 64 tests pour les Ac anti-VHC et de 68 tests pour I'AgHBs pour 1 000
habitants au niveau national en 2021. Ces taux sont plus élevés dans les DROM (& l'exception de
Mayotte) ou ils sont compris entre 88 / 1 000 a La Réunion et 123 / 1 000 pour la Martinique pour le
VHC et entre 106 / 1 000 a La Réunion et 139/ 1 000 en Guadeloupe pour le VHB. En métropole, les
régions pour lesquelles l'activité de dépistage rapportée a la population est la plus importante sont I'lle-
de-France (84 pour le VHC, 86 pour le VHB pour 1 000 habitants), Provence-Alpes-Cote d'Azur (81
pour le VHC et le VHB pour 1 000 habitants) et I'Occitanie (69 pour le VHC, 71 pour le VHB pour 1 000
habitants). Mayotte se caractérise par I'activité de dépistage la plus faible avec 18 tests Ac anti-VHC
et 26 tests AgHBs pour 1 000 habitants en 2021.

= Caractéristiques démographigues des personnes dépistées

En 2021, respectivement 3,82, 4,01 millions et 24 103 personnes ont réalisé au moins un test de
dépistage remboursé par I'Assurance Maladie des Ac anti-VHC, de I'AgHBs ou des Ac anti-VHD dans
le secteur privé ou dans le secteur public (consultations externes uniguement), soit prés de 6% de la
population frangaise testée pour le VHC et le VHB (la différence entre les nombres de tests et de
personnes testées s’explique par le fait que certaines personnes réalisent plus d’un test au cours d’'une
année).

Les personnes testées sont majoritairement des femmes pour le VHC (62,6%) et le VHB (64,8%), mais
le plus souvent des hommes pour le VHD (56,6%). Les femmes testées pour le VHC et le VHB sont
agées de 20 a 39 ans pour prés des deux tiers d'entre elles (63% pour le VHC, 64% pour le VHB),
tandis que la dispersion de I'age est plus importante pour les hommes (Figure 3). Pour le VHD, les
distributions d’age sont assez proches entre hommes et femmes, les classes d’ages prédominantes
étant les 30-39 ans et les 40-49 ans (soit une distribution proche de celle des personnes nouvellement
diagnostiquées positives pour 'AgHBS).

Sur 'ensemble de la période 2014-2021, 25,045 millions de personnes ont été testées au moins une
fois pour les Ac anti-VHC en France métropolitaine. La distribution des personnes testées selon le
sexe et la classe d’age est restée stable au cours de cette période 2,
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Figure 3 : Distribution par sexe et par classe d'age des personnes ayant eu au moins un test de dépistage des
anticorps anti-VHC (A), de I'AgHBs (B) et des anticorps anti-VHD (C) réalisé dans les secteurs privé et public et
remboursé par I'Assurance Maladie en 2021, France

Al
Hommes ® Femmes
40%
30%
20%
10% I
0% . I . . |
0-19 ans 20-29 ans 30-39 ans 40-49 ans 50-59 ans 60-69 ans 70-79 ans 80 anset+
B/
Hommes ® Femmes
40%
30%
20%
10% I
0% I . . |
0-19 ans 20-29 ans 30-39 ans 40-49 ans 50-59 ans 60-69 ans 70-79 ans 80anset +

------------------------------------------------------------------------------------- 18
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



c/

Hommes ® Femmes

o l O

0-19 ans 20-29 ans 30-39 ans 40-49 ans 50-59 ans 60-69 ans 70-79 ans 80anset +

Source : Systéme national des données de santé (SNDS) — exploitation Santé publique France. Pour le secteur public,
seuls les tests réalisés en consultations externes et ayant donnélieu aun remboursement sont comptabilisés. Codes
NABM utilisés : 3784 pour le VHC ; 4710, 4715, 0322 et 4500 pour le VHB ; 1740 pour le VHD.

= Spécialité médicale des prescripteurs des tests

La spécialité du professionnel de santé prescripteur des actes de biologie est disponible dans le SNDS
uniguement pour les professionnels exercant dans le secteur privé.

En 2021, parmi les tests prescrits a des hommes par des professionnels de santé du secteur privé,
plus de la moitié avaient été prescrits par un médecin généraliste pour les Ac anti-VHC (52,7%) et pour
'AgHBs (54,0%), 3,5% par un gynécologue obstétricien et 2,7% par un néphrologue (proportions
similaires pour chacun de ces deux marqueurs) et respectivement 2,3% et 2,4% pour les Ac anti-VHC
et ’AgHBs par un hépato-gastro-entérologue (Figure 4A). Pour les Ac anti-VHD, le prescripteur était
un médecin généraliste pour 36,9%, un hépato-gastro-entérologue pour 13,0% et n’était pas renseigné
pour 46,4%.

Pour les femmes, les professionnels de santé exergcant dans le secteur privé prescripteurs étaient
principalement des médecins généralistes pour les tests de dépistage des Ac anti-VHC (39,7%) et de
I’AgHBs (39,9%) et des gynécologues obstétriciens (15,1% pour les Ac anti-VHC, 15,8% pour 'AgHBS)
ou médicaux (2,7% et 2,6% respectivement) (Figure 4B). Pour les Ac anti-VHD, le prescripteur était
un médecin généraliste pour 40,9%, un hépato-gastro-entérologue pour 11,3% et n’était pas renseigné
pour 42,6%.
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Figure 4 : Répartition par spécialité du professionnel de santé du secteur privé prescripteur des tests de dépistage
des Ac anti-VHC, de ’AgHBs et des Ac anti-VHD réalisés en 2021 et remboursés par I’Assurance Maladie chez les
hommes (A) et chez les femmes (B) agés de 15 ans et plus
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Source : Systéme national des données de santé (SNDS) — exploitation Santé publique France. Pour le secteur public,
seuls les tests réalisés en consultations externes et ayant donné lieu aun remboursement sont comptabilisés. Codes
NABM utilisés : 3784 pour le VHC ; 4710, 4715, 0322 et 4500 pour le VHB ; 1740 pour le VHD
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Données des enquétes LaboHEP

Les enquétes LaboHEP sont des enquétes transversales répétées aupres des laboratoires de biologie
médicale privés et publics. Elles concernent donc I'ensemble des tests de dépistage réalisés (y compris
les tests non remboursés, anonymes et ceux réalisés lors d'un séjour hospitalier) contrairement au
SNDS, mais nécessitent un taux de participation suffisant des laboratoires afin de pouvoir produire des
estimations fiables. En 2021, les hombres estimés de tests réalisés a partir de I'enquéte LaboHEP
étaient respectivement de 5,1 millions [IC95% : 4,9-5,4] pour les Ac anti-VHC et 5,4 millions [IC95% :
5,1-5,7] pour 'AgHBs (vs. respectivement 4,35 millions et 4,62 millions de tests Ac anti-VHC et AgHBs
identifiés dans le SNDS la méme année) B3, Par rapport aux nombres de tests estimés a partir de
LaboHEP pour I'année 2016 (4,14 et 4,32 millions pour les Ac anti-VHC et 'AgHBs respectivement),
I'activité de dépistage en 2016 était en augmentation de 24% et 25% pour les Ac anti-VHC et 'AgHBs
respectivement 1,

Parallelement a 'augmentation de I'activité de dépistage (objectivée a partir des données du SNDS et
des précédentes éditions de I'enquéte LaboHEP), les taux de positivité des tests anti-VHC et AgHBs
ont régulierement diminué depuis les années 2000. lls étaient estimés a 0,68% et 0,69%,
respectivement en 2021 (vs 0,73% et 0,79% en 2016) “ 33,

Le profil sociodémographique des personnes diagnostiquées positives pour les Ac anti-VHC et pour
I'AgHBs est assez différent de celui des personnes dépistées, avec une majorité d'hommes et un age
plus élevé (Figure 5).

Figure 5 : Distribution par sexe et classe d'age des personnes nouvellement diagnostiquées pour les Ac anti-VHC
(A) et pour I'AgHBs (B) dans les laboratoires de biologie médicale publics et privés en 2016, France. Source : Enquéte
LaboHEP 2016 [4]
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1.2.2.2. Dans les CeGIDD

Les CeGIDD ont été créés en 2016. Des données individuelles sur les consultants sont recueillies
dans le cadre de la surveillance SURCeGIDD depuis 2018.

En 2020, 336 333 consultations ont été rapportées par les 169 CeGIDD ayant fourni des données
individuelles dans le cadre de la surveillance SURCeGIDD (parmi les 336 CeGIDD recensés). Ce
nombre de consultations est plus faible que celui de 2018 (382 890) alors que le nombre de CeGIDD
participants était plus élevé (143 CeGIDD en 2018). Cette diminution est principalement liée a la
pandémie Covid-19, puisque le nombre mensuel de consultations était nettement plus élevé en janvier
et février 2020, puis a chuté au second trimestre lors du premier confinement et de nouveau au dernier
trimestre au moment du second confinement aprés une augmentation a partir de juin mais a un niveau
inférieur a ce qui était observé en 2018 (Figure 6).

Figure 6 : Nombre mensuel de consultations en CeGIDD en 2018 et 2020, SURCeGIDD, France
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Source : SURCeGIDD 2020 [2]

En 2020, 101 298 et 102 806 tests de dépistage des Ac anti-VHC et de I'AgHBs ont été réalisés par
les CeGIDD participants @, Ces tests sont majoritairement réalisés chez des hommes (66,6% pour le
VHC, 60,3% pour le VHB) et chez les 20-29 ans (47,6% pour le VHC, 50,2% pour le VHB) qui
représentent respectivement 62,1% et 58,4% des consultants en 2020 (Figure 7).

Figure 7 : Nombre de tests de dépistage des anticorps anti-VHC (A) et de I'AgHBs (B) réalisés dans les CeGIDD en
2020 et taux de positivité selon le sexe et la classe d'age, SURCeGIDD, France. Source : SURCeGIDD 2020 [2]
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Les taux de positivité des tests Ac anti-VHC et AgHBs étaient respectivement de 0,59% et 0,93% en
2020, en diminution par rapport & 2018 (0,94% et 1,3%).

Pour les Ac anti-VHC, le taux de positivité en 2020 était plus élevé chez les personnes trans (1,05%
sur 286 testées) que chez les hommes (0,66%) et les femmes (0,46%). Il variait selon I'age et était le
plus élevé dans les classes d'ages supérieures a 40 ans, notamment chez les femmes et dans une
moindre mesure chez les hommes (Figure 7A). Le taux de positivité Ac anti-VHC était plus élevé chez
les consultants nés a I'étranger que chez ceux nés en France, quel que soit le sexe de leurs partenaires
au cours des 12 derniers mois (0,78% chez les HSH et 0,70% chez les hommes hétérosexuels nés a
I'étranger vs. 0,29% et 0,21% respectivement pour ceux nés en France) (Figure 8). Il était de 0,59%
en métropole hors Tle-de-France, 0,64% en Tle-de-France et 0,54% dans les DROM.

Pour I'AgHBSs, le taux de positivité en 2020 était plus élevé chez les hommes (1,2%) et les personnes
trans (1,1%) comparativement aux femmes (0,54%). Le taux le plus élevé concernait les moins de 20
ans pour les hommes (1,8%) et les 60 ans et plus pour les femmes (1,5%) (Figure 7B). Les taux de
positivité étaient trés nettement plus élevés chez les personnes nées a l'étranger que chez les
personnes nées en France, notamment chez les hommes hétérosexuels (3,40% vs. 0,13%) et les
femmes hétérosexuelles (1,30% vs. 0,13%) (Figure 8). Les taux étaient plus élevés en lle-de-France
et dans les DROM que dans le reste de la métropole (respectivement 1,2%, 1,1% et 0,85%).

Figure 8 : Taux de positivité des tests de dépistage des anticorps anti-VHC et de I'AgHBs réalisés dans les CeGIDD
en 2020 selon le sexe des partenaires au cours des 12 derniers mois et le lieu de naissance, SURCeGIDD, France.
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1.2.2.3. Dépistage communautaire par Tests rapides d’orientation diagnostique
= VHC

Dans le cadre de I'appel a projets du dépistage communautaire de la Direction générale de la santé,
65 associations ont adressé leur rapport d'activité 2019, parmi lesquelles toutes sauf une ont réalisé
au moins un Test Rapide d’Orientation Diagnostique (TROD) VHC au cours de l'année. Un total de
22 321 TROD VHC ont été réalisés, soit une augmentation de 9,5% par rapport a 2018 (20 204 TROD
réalisés par 71 associations).

En 2019, les TROD VHC étaient réalisés majoritairement chez des hommes (69%), les femmes et les
personnes trans représentant respectivement 29% et 2% des tests. Un quart d'entre eux concernaient
des personnes de moins de 25 ans, 59% des personnes agées de 25 a 49 ans et 15% des personnes
de 50 ans et plus. Les TROD VHC ont été réalisés chez des personnes migrantes (43%), chez des
usagers de drogues (14%), chez des HSH (13%), chez des Personnes Vivant avec le VIH (PVVIH)
(3%) et des personnes détenues (1%) (autres 26%). lls concernaient des personnes jamais dépistées
pour le VHC pour 43% ou des personnes dépistées plus d'un an auparavant pour 22%.

Parmi les TRODs réalisés en 2019, 277 étaient positifs (1,2%), incluant 14 faux positifs. Le taux de
positivité était de 4,2% chez les usagers de drogues, 1,7% chez les PVVIH, 0,9% chez les personnes
migrantes, 0,7% chez les HSH et 0,6% chez les personnes détenues. Les trois-quarts des personnes
testées positives ignoraient leur statut (cette proportion était de 60% en 2018). Un tiers des personnes
testées positives n'avaient jamais été dépistées (Source : Direction générale de la santé).

Les rapports d’activité fournis pour I'année 2020 par 54 associations parmi les 64 listées mettent en
évidence une diminution de 46% du nombre de TRODs VHC réalisés (12 112 TRODs en 2020). Les
caractéristiques démographiques, les expositions a risque et les antécédents de dépistage des
personnes testées en 2020 étaient inchangés par rapport a 2019. Un total de 123 TRODs étaient
positifs, dont 4 faux positifs. Le taux de positivité global en 2020 (1%) était proche de celui de 2019,
mais différait un peu de celui observé en 2019 par population : 3,3% chez les usagers de drogues,
1,2% chez les PVVIH, 0,8% chez les personnes migrantes, 0,3% chez les HSH et 2,0% chez les
personnes détenues. Parmi les personnes testées positives, 62% ignoraient leur statut et 25%
n’avaient jamais été dépistées (Source : Direction générale de la sante).

= VHB

En I'absence de données disponibles sur les TRODs VHB réalisés dans le cadre de l'appel a projets
du dépistage communautaire de la Direction générale de la santé qui a débuté en 2022, des résultats
préliminaires portant sur les TRODs VHB réalisés par I'association AIDES au 1¢" semestre 2022 sont
présentés.

Les publics ciblés par cette proposition de dépistage étaient principalement les personnes originaires
d’Afrique sub-saharienne (52%), les HSH (26%) et les usagers de drogues (18%). Au cours du 1°¢
semestre 2022, 3 044 TRODs VHB (AgHBs) ont été réalisés. Au total, 58 personnes ont été testées
positives (1,9%), dont 52 étaient nées a I'étranger. Parmi les personnes testées positives, 43%
s'estimaient étre en situation de précarité (données transmises par AIDES).
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1.2.3. Caractéristiques des personnes dépistées

1.2.3.1. En population générale

En métropole, le Barométre de SpF mené en 2016 auprés d'un échantillon aléatoire de la population
générale agée de 15-75 ans a permis d'estimer a respectivement 19,2% [IC95% : 18,6- 19,9] et 35,6%
[IC95% : 34,8-36,5) les proportions de personnes déclarant avoir réalisé au moins un test de dépistage
de I'népatite C et de I'hépatite B au cours de leur vie 21,

Les facteurs associés aux antécédents déclarés de dépistage des hépatites B et C en analyse
multivariée étaient classiquement I'age (dépistage plus fréequemment déclaré par les 31-45 ans et
moins déclaré par les 61-75 ans), le niveau de diplédme élevé, le niveau moyen ou élevé de ressources
du foyer (pour I'népatite B uniquement), étre bénéficiaire de la Couverture Maladie Universelle (CMU)
ou de I'Aide Médicale d’Etat (AME), résider en lle-de-France, le niveau d'urbanisation du lieu de
résidence (dépistage plus fréquemment déclaré par les personnes résidant dans des villes d'au moins
100 000 habitants ou en région parisienne) et le fait de se déclarer vacciné contre I'hépatite B (pour
I'népatite B uniqguement). Un antécédent de dépistage des hépatites B et C était aussi plus
frequemment déclaré en cas d'exposition a risque de contamination par le VHC ou le VHB rapportée
(naissance dans un pays de moyenne ou forte endémie pour le VHC ou le VHB, transfusion sanguine
avant 1992, expérimentation de drogues par voie nasale ou intraveineuse, soins ou séjour prolongé
en Afrique, Asie ou Moyen-Orient, vie ou rapport sexuel avec une personne infectée par le VHB,
rapport sexuel entre hommes au cours de la vie, IST au cours des 12 derniers mois). Cependant, les
proportions de personnes exposées déclarant avoir été dépistées au moins une fois au cours de la vie
étaient insuffisantes : 65% pour I'hépatite C et I'népatite B pour les personnes rapportant au moins un
usage de drogues par voie intraveineuse, 22% pour I'hépatite C pour ceux rapportant une transfusion
sanguine avant 1992, 61% pour I'hépatite B pour les personnes rapportant avoir vécu ou avoir eu un
rapport sexuel avec une personne infectée par le VHB, 50% pour I'hépatite B pour les personnes nées
en Afrique subsaharienne ou en Asie,25% pour I'hépatite C pour les personnes nées dans un pays de
moyenne ou forte endémie VHC, 41% pour I'hépatite C et 54% pour I'népatite B pour les HSH au cours
de la vie, 37% pour I'hépatite C et 62% pour I'hépatite B pour les personnes rapportant une IST au
cours des 12 derniers mois 123,

Dans les DROM, le Barométre santé conduit en Martinique, Guadeloupe, Guyane et a la Réunion en
2014 a montré que les proportions de personnes déclarant avoir été dépistées au moins une fois au
cours de la vie étaient plus élevées qu'en métropole, notamment pour I'hépatite C : 38,7% [IC95% :
36,3-41,1] en Martinique, 40,2% [IC95% : 37,8-42,6] en Guadeloupe, 46,3% [IC95% : 43,6-49,0] en
Guyane et 31,4% a La Réunion. Pour I'hépatite B, ces proportions étaient de 34,6% [IC95% : 32,3-
36,9] en Martinique, 39,8% [IC95% : 37,4-42,2] en Guadeloupe, 44,6% [IC95% : 41,9-47,3] en Guyane
et 31,7% [IC95% : 29,4-34,0] a la Réunion 4. Les proportions de personnes indiquant ne pas savoir
si elles avaient déja été dépistées étaient plus élevées qu'en métropole (3,9% pour I'hépatite C, 3,0%
pour I'hépatite B %) variant de 7,0% a 9,8% pour I'hépatite C et de 8,8% a 13,0% pour I'hépatite B 4,
Les facteurs associés aux antécédents de dépistage déclaré de I'hépatite C étaient le sexe féminin
(Guadeloupe et La Réunion), étre agé de 31 a 45 ans (sauf en Guyane), un niveau d'études élevé,
avoir une activité professionnelle, étre parent d'un enfant de moins de 6 ans (Martinique et La Réunion)
et avoir expérimenté l'usage de drogues par voie intraveineuse ou nasale (Guyane uniquement). Pour
I'népatite B, les mémes facteurs associés étaient retrouvés avec quelques différences : le sexe féminin
dans tous les DROM sauf la Martinique, le fait d'étre parent d'un enfant de moins de 6 ans dans tous
les DROM sauf en Guyane, I'expérimentation de drogues par voie intraveineuse ou nasale uniquement
a la Réunion B9,
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A Mayotte, la proportion de personnes déclarant un antécédent de dépistage pour les hépatites B ou
C n'a pas pu étre évaluée en raison de difficultés de compréhension de cette question identifiées lors
de I'étude pilote Unono Wa Maore 12!,

1.2.3.2. En populations spécifiques

Femmes enceintes

Selon plusieurs sources de données (enquétes, certificats de santé du 8™ jour), le dépistage
obligatoire de I'AgHBs en cours de grossesse est tres majoritairement réalisé. D'aprés les données de
I'Enquéte nationale périnatale 2016, le dépistage de I'AgHBs était documenté dans les dossiers
médicaux pour 97,0% des parturientes. Les principaux facteurs associés a sa non réalisation était de
résider en métropole hors Tle-de-France, d'accoucher dans une maternité privée ou un établissement
de santé privé d’intérét non lucratif, un revenu mensuel du foyer inférieur a 1 500 €, un suivi prénatal
insuffisant ou un suivi pendant les six premiers mois principalement assuré par un autre professionnel
de santé gu'une sage-femme 24,

Usagers de drogues

Dans les CAARUD, en 2019, selon les données des enquétes ENA-CAARUD de I'OFDT, 91% des
usagers déclaraient avoir réalisé au moins un test de dépistage de I'hépatite C au cours de la vie [6].
Cette proportion est en progression depuis les années 2000 (81% en 2006, 84% en 2008 et 2010,
87% en 2012) B8, Chez les usagers pratiquant l'injection, la méme évolution est observée : 92% des
usagers rapportaient un antécédent de dépistage VHC au moins une fois au cours de la vie, soit une
proportion identique a celle de 2012 [, La situation est préoccupante pour les moins de 25 ans, puisque
la proportion d'usagers déclarant au moins un dépistage au cours de la vie est trés insuffisante et en
diminution : 56% en 2019 vs. 66% en 2015 et 74% en 2012. La méme tendance était observée chez
les injecteurs : 71% en 2019 vs. 81% en 2015.

La proportion de tests négatifs datant de moins de 6 mois, suggérant une régularité de la pratique de
dépistage, a augmenté, passant de 46% en 2015 a 52% en 2019 [,

Selon les données de I'enquéte ANRS-Coquelicot 2011 réalisée auprés d'usagers de drogues
francophones fréquentant les structures de réduction des risques et des dommages dans cing villes
métropolitaines, la proportion d'usagers déclarant avoir été dépistés au moins une fois au cours de la
vie était de 90,0% [IC95% : 88,5-92,7]. Cette proportion variait selon les villes : 79% [IC95% : 62,2—
89,6] a Bordeaux, 84% [IC95%: 75,1-90,1] a Lille, 94% [IC95% : 84,3-98,1] a Strasbourg et 96%
[IC95%: 92,4-98,2] a Marseille 7,

Les données de 'enquéte ANRS-Coquelicot 2013 réalisée aupres d'usagers de drogues russophones
a Paris montrent que la proportion d'entre eux déclarant avoir déja fait un test de dépistage de I'hnépatite
C ne différait pas significativement de celle estimée pour les usagers francophones enquétés a Paris
en 2011 (88,9% vs 91,5%, p=0,51) 138,

Personnes migrantes

D'aprés le Baromeétre de SpF de 2016, les proportions de personnes déclarant au moins un dépistage
au cours de la vie étaient de 50% pour I'hépatite B pour les personnes nées en Afrique subsaharienne
ou en Asie et de 25% pour I'hépatite C pour les personnes nées dans un pays de moyenne ou forte
endémie VHC 2. Dans I'Afrobarométre 2016, enquéte conduite auprés d'un échantillon de
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convenance de personnes afro-caribéennes en lle-de-France, les proportions de personnes déclarant
avoir été dépistées étaient de 40% pour I'hépatite C et 53% pour I'hépatite B [,

Parmi les personnes regues en consultation médicale généraliste dans les CASO (Centres d'accueil,
de soins et d'orientation) de Médecins du Monde en 2019, 19,5% et 23,7% indiquaient connaitre
respectivement leur statut sérologique pour I'hépatite B et I'népatite C. Ces proportions étaient plus
faibles chez les personnes étrangéres (19,2% pour I'hépatite B, 23,0% pour I'hépatite C) que chez les
francais (34,7% et 42,9% respectivement) 13,

Selon I'étude STRADA, réalisée entre 2017 et 2020 dans 21 centres de I'Office francais de
I'immigration et de lintégration (OFIl), moins de 25% des participants déclaraient avoir déja été
dépistés pour les hépatites B et C 7,

Personnes détenues

Depuis 2010, plusieurs études ont montré des taux élevés de proposition systématique de dépistage
du VHC, du VHB et du VIH a I'entrée en détention par les unités sanitaires en milieu pénitentiaire
(USMP) 11 : 959 selon I'enquéte nationale Prevacar en 2010 2, 98% et 94% selon deux enquétes
nationales de pratique sur la prise en charge de I'hépatite C en milieu pénitentiaire respectivement en
2015 3 et 2017 ¥4 et 99,5% (97,9% chez les femmes, 99,6% chez les hommes) selon une étude
conduite en lle-de-France en 2016 aupres de maisons d'arrét et quartiers de maison d'arrét [, Environ
la moitié des USMP indiquaient réitérer la proposition de dépistage en cas de refus a l'arrivée en 2010.

Les taux de réalisation des dépistages de I'hépatite C étaient de 70 et 72% en 2015 et 2017 344, Une
étude réalisée a la prison de Fresnes a montré une stabilité des taux de dépistage du VHC et du VHB
a environ 70% entre 2014 et 2017 8., L'étude francilienne menée en 2016 montre un taux de réalisation
de 56,5% (67,6% chez les femmes, 56,1% chez les hommes) du dépistage du VHC malgré des taux
d'acceptation des dépistages de 64,7% (72,2% chez les femmes, 64,4% chez les hommes) . Le
délai entre I'acceptation des dépistages par la personne détenue et leur réalisation peut en effet étre
trés variable, de quelques jours dans certaines USMP a souvent une a plusieurs semaines, conduisant
a une non réalisation de certains dépistages prévus “71. Dans cette étude francilienne, outre le sexe,
le lieu de naissance était associé, en analyse multivariée a une probabilité supérieure d’acceptation
des dépistages (personnes détenues originaires d’Afrique subsaharienne), ou inversement a une
probabilité supérieure de refus (personnes détenues originaires des DROM, ainsi que d’'Asie et
d’Océanie) 19,

Selon le rapport du Conseil national du sida et des hépatites virales (CNS), le taux de dépistage du
VHC a l'entrée en détention en 2017 était de 51,6%, avec une variabilité entre les régions, de 36,5%
pour Auvergne Rhone-Alpes a 67,2% pour les DROM 471,

HSH

Parmi les HSH fréquentant les lieux de convivialité gays dans les cing villes métropolitaines
concernées par lI'enquéte Prévagay 2015, 41,3% [IC95% : 38.2—44.5] rapportaient avoir été dépistés
pour I'népatite C au cours de I'année précédente, 29,4% [IC95% : 26,6—32,4] au cours de la vie avant
I'année précédente et 22,3% [IC95% : 19,6-25,2] indiquaient ne jamais avoir été dépistés pour
I'hépatite C Y. Cette proportion de 70,7% [IC95% : 67,8—73,6] de HSH dépistés pour I'népatite C est
plus élevée que celle estimée chez les hommes déclarant au moins un rapport avec des hommes au
cours de la vie d'aprés le Baromeétre santé réalisé en population générale métropolitaine en 2016
(40,7%) 1231,

Selon I'enquéte Prévagay 2015, les proportions d'HSH rapportant au moins un dépistage au cours de
I'année précédente étaient estimées a 50,1% [IC95% : 45,3-54,9] parmi ceux déclarant plus de 10
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partenaires sexuels au cours de la méme période, 61,2% [IC95% : 52,7—69,1] parmi ceux infectés par
le VIH et ayant connaissance de leur infection, 64,3% [IC95% : 58,1-70,1] parmi ceux rapportant au
moins une IST et 54,8% [IC95% : 46,9-62,5] parmi ceux rapportant la pratique du fist Y. En analyse
multivariée, les facteurs associés au dépistage déclaré de I'hépatite C au cours de I'année précédente
étaient d'avoir une infection par le VIH diagnostiquée (RPa = 1,4 [IC95% : 1,2—1,6]) et de rapporter
plus de 10 partenaires au cours de l'année (RPa = 1,2 [IC95% : 1,0-1,4]), au moins une IST (RPa =
1,4 [IC95% : 1,2-1,6]), ou la pratique du fist (RPa = 1,3 [IC95% : 1,1-1,5]). Le dépistage de I'hnépatite
C au cours de l'année précédente était moins souvent déclaré par les HSH agés d'au moins 30 ans
(RPa=0,8[IC95% : 0,7-1,0] pour les 30—44 ans, RPa = 0,7 [IC95% : 0,6—0,8] pour les 45 ans et plus),
par ceux ne sachant pas s'ils étaient vaccinés contre I'hépatite B (RPa = 0,6 [IC95% : 0,4-0,8]), par
ceux se déclarant non vaccinés contre le méningocoque C (RPa = 0,6 [IC95% : 0,5-0,8]) ou ne sachant
pas s'ils étaient vaccinés (RPa = 0,7 [0,6-0,8]) et par ceux ayant une infection par le VIH non
diagnostiquée (RPa = 0,5 [IC95% : 0,3-0,9]) 11,

Pour I'népatite B, la proportion estimée d'hommes déclarant au moins un dépistage au cours de la vie
parmi ceux rapportant au moins un rapport avec des hommes au cours de la vie était de 54,3% d'aprés
le Barométre de Santé publique France réalisé en population générale métropolitaine en 2016 231,

1.2.4. Nouveaux diagnostics d’hépatite B aigué

Depuis la mise en place de la déclaration obligatoire de I'hépatite B aigué en 2003 [3], 1 920 cas ont
été déclarés entre 2003 et 2021, avec une forte diminution du nombre de cas déclarés depuis 2006
(Figure 9) 8, Les cas déclarés entre 2003 et 2021 étaient majoritairement des hommes (sexe ratio
H/F = 2,5). L’dge médian des personnes était de 39 ans, les femmes étant plus jeunes que les hommes
(respectivement 33 ans et 41 ans d’age meédian). Les classes d’age les plus représentées étaient les
40-49 ans (24%) et les 30-39 ans (22%) chez les hommes et les 20-29 ans (22%) et les 30-39 ans
(20%) chez les femmes.
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Figure 9 : Evolution du nombre annuel de cas d'hépatite B aigué déclarés entre 2003 et 2021, France
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Source : Données de la déclaration obligatoire de I’hépatite B aigué (données arrétées au 31/03/2023) 48]
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La distribution de I'age des cas a varié au cours de la période (Figure 10). La classe d’age la plus

représentée au début de la période était les 30-39 ans (27% en 2003-2006). Cette proportion a ensuite

diminué jusqu’en 2015, possiblement en lien avec les campagnes de vaccination en milieu scolaire
conduites de fin 1994 a 1997 (auprés des éléves de 6°™ avec un rattrapage chez les adolescents),
avant de réaugmenter. La proportion de cas agés de 20-29 ans est également en augmentation depuis

2015.
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Figure 10 : Evolution de la distribution des cas déclarés d’hépatite B aigué par classe d’age par période de 4 ans,
Déclaration Obligatoire, 2003-2021, France

2003-2006 2207-2010 = 2011-2014 = 2015-2018 2019-2021
30%
25%
20%
15%
10%
o -, o || | | o | ||
0-9 ans 10-19 ans 20-29 ans 30-39 ans 40-49 ans 50-59 ans 60 ans et +

Source : données de la déclaration obligatoire de I’hépatite B aigué (données arrétées au 31/03/2023) [46]

Les expositions a risque au cours des 6 semaines a 6 mois précédant le diagnostic d’hépatite B aigué
étaient documentées pour 64% de 'ensemble des cas déclarés entre 2003 et 2021 et 68% des cas
déclarés entre 2019 et 2021. Les expositions a risque les plus souvent rapportées étaient une
exposition sexuelle (56% entre 2003 et 2021, 58% entre 2019 et 2021) et un séjour dans un pays de
forte endémicité VHB (33% entre 2003 et 2021, 36% entre 2018 et 2021) (Tableau 1).

Tableau 1 : Expositions a risque signalées au cours des 6 semaines a 6 mois précédant le diagnostic d’hépatite B
aigué pour I'ensemble de la période 2003-2021 et pour la période 2019-2021, Déclaration Obligatoire, 2003-2021,
France. Source : données de la déclaration obligatoire de I’hépatite B aigué (données arrétées au 31/03/2023) [46]

Période 2003-2021 (n=1232 | Période 2019-2021 (n=90 avec
avec au moins une exposition a | au moins une exposition a
risque rapportée) risque rapportée)

Exposition sexuelle 56% 58%

Partenaire sexuel AgHBs(+)* 19% 10%

Hommes ayant des rapports | 21%** 35%**

sexuels avec des Hommes

(HSH)

Partenaires sexuels multiples* | 36% 34%
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Voyage en zone de forte | 33% 36%
endémicité VHB *

Soins invasifs (dialyse, | 12% 10%
chirurgie, greffe)*

Porteur chronique de I'AgHBs | 10% 6%
dans l'entourage familial*

Tatouage, piercing 6% 4%
Séjour en institution* 6% 4%
Usage de drogues* 4% 2%
Exposition professionnelle* 3% 4%
Exposition périnatale¥ 1% 0%

Note : les expositions pouvant étre multiples, le total est supérieur a 100%.

*Ces expositions a risque relévent d’une indication vaccinale selon les recommandations en vigueur ; ** Proportion
calculée parmi les hommes ; ¥ Nourrissons de moins d’1an nés de meére positive pour ’AgHBs

1.2.5. Prévalence des hépatites B et C et connaissance du statut

1.2.5.1. En population générale

En population générale métropolitaine &gée de 18 a 75 ans, la prévalence de I'hépatite chronique C
(ARN VHC positif) a été estimée a 0,30% [IC95%: 0,13-0,70] en 2016, correspondant a 133 466
personnes infectées [IC95% : 56 880-312 616] ©l. Elle n’était pas significativement différente entre les
hommes (0,34%) et les femmes (0,26%). Elle était plus élevée parmiles 46-75 ans (0,51%) que parmi
les 18-45 ans (0,08%, p<0,05), chez ceux ayant un niveau d'études inférieur au baccalauréat (0,52%)
gue chez ceux ayant au moins le baccalauréat (0,08%, p<10®). La prévalence atteignait 12,1% parmi
les personnes déclarant avoir expérimenté I'usage de drogues par voie intraveineuse (vs. 0,24% pour
ceux n‘ayant pas déclaré d’'usage de drogues, p<107).

Parmi les personnes ayant une hépatite chronique C en population générale métropolitaine en 2016,
la proportion de personnes connaissant leur infection a été estimée a 80,6% [IC95% : 44,2-95,6],
correspondant a 107 574 [IC95% :58 992-127 594] personnes ©,

Depuis 2016, le nombre de personnes ayant une hépatite chronique C a trés certainement diminué
compte-tenu du nombre élevé de personnes traitées par AAD. Cependant, en I'absence d'estimation
d'incidence, le nombre de personnes restant infectées actuellement est difficile a estimer.

La prévalence du portage chronique du VHB (AgHBs positif) a été estimée a 0,30% [IC95%: 0,13-0,70]
en population générale métropolitaine dgée de 18 a 75 ans, en 2016, correspondant a 135 706
personnes infectées [IC95% : 58 224-313 960] . Elle n’était pas significativement différente entre les
hommes (0,28%) et les femmes (0,32%). Elle était plus élevée chez les personnes agées de 46 a 75
ans (0,51%) que chez celles agées de 18 a 45 ans (0,10%, p<0,05), parmi celles dont le revenu
mensuel du ménage appartenait au tercile le plus faible (0,63%) que chez celles vivant dans un

ménage avec un revenu mensuel dans le 2e ou 3e tercile (0,14%, p<1073) et parmi les bénéficiaires de
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la CMU ou de 'AME (1,98%) par rapport aux personnes bénéficiaires des autres régimes (0,16%,
p<10-3). La prévalence estimée du portage chronique du VHB atteignait 5,81% chez les personnes
nées en Afrique subsaharienne (vs. 0,14% pour les personnes nées en France métropolitaine) et
3,39% chez les hommes ayant déclaré au moins un partenaire sexuel masculin au cours de leur vie
(vs 0,16% pour les autres hommes, p<103).

Parmi les personnes ayant un portage chronique B en population générale métropolitaine en 2016, la
proportion de personnes connaissant leur infection a été estimée a 17,5% [IC95% : 4,9-46,4], ce qui
correspond a 23 749 [IC95% : 6 650-62 967] personnes agées de 18 a 75 ans en population générale
métropolitaine @,

L'enquéte Unono Wa Maore conduite en 2018-2019 auprés d'un échantillon aléatoire de la population
générale agée de 15-69 ans vivant a Mayotte a identifié, parmi 2 917 personnes testées, six personnes
positives pour les Ac anti-VHC (0,21%) parmi lesquelles 3 étaient positives pour 'ARN VHC (0,10%)
(31, Pour I'hépatite B, la prévalence du portage chronique (AgHBs+) était estimée a 3,0% [IC95% : 2,3-
3,9]. Elle était deux fois plus élevée chez les hommes que chez les femmes (4,3% vs. 1,9%, p<0,05)
et était maximale chez les 30-49 ans (4,1%). Elle était significativement plus élevée chez les personnes
vivant en couple que chez celles ne vivant pas en couple (3,8% vs. 1,9%, p<0,05), ainsi que chez
celles ayant déclaré ne pas avoir utilisé de préservatif lors de leur premier rapport sexuel par rapport
a celles ayant indiqué I'avoir utilisé (3,9% vs. 0,7%, p<0,05). Parmi les 76 personnes trouvées positives
pour I'AgHBs dans I'enquéte, une personne était positive pour les Ac anti-VHD (0,65%), avec une
charge virale ARN-VHD indétectable. Parmi les 34 personnes positives pour 'AgHBs interrogées, 12
(32,1%) avaient déclaré qu’'un médecin leur avait indiqué qu’ils avaient une hépatite B 3.

1.2.5.2. En populations spécifiques

Femmes enceintes

La prévalence de 'AgHBs chez les parturientes a été estimée a 0,84% en France en 2016 a partir de
I'ENP 4, Elle différait significativement selon la zone géographique de I'établissement, de 0,66% en
métropole hors Tle-de-France, & 1,21% en lle-de France et 1,63% dans les DROM. Elle atteignait
4,79% a Mayotte (Figure 11).

Plus élevée chez les femmes nées a I'étranger (2,49%) que chez celles nées en France (0,41%,
p<10%), la prévalence de I'AgHBs atteignait respectivement 4,86% et 5,68% pour celles nées en Asie
et en Afrique subsaharienne. En analyse univariée, elle variait selon le niveau socioéconomique : elle
était supérieure chez les femmes sans emploi pendant la grossesse (1,19%) par rapport a celles avec
un emploi a temps plein ou partiel (0,64%, p<103), chez celles dont le revenu mensuel du foyer était
inférieur a 1 500 € (1,56%) par rapport a celles avec un revenu d’au moins 1 500 € (0,61%, p<107®) et
chez celles sans couverture sociale ou bénéficiant de TAME ou de la CMU) (1,69%) par rapport a
celles bénéficiant du régime général ou d’un autre régime (0,65%, p<10-3). La prévalence était environ
deux fois plus élevée chez les femmes ayant eu un suivi prénatal insuffisant (1,78%) que chez celles
avec un suivi suffisant (0,73%, p<1073).

Les seuls facteurs associés a la prévalence de I'AgHBs en analyse multivariée étaient la zone
géographique de naissance avec, par rapport aux femmes nées en France, un ratio de prévalence de
13,5 [IC95% : 7,8-23,3] pour les femmes nées en Afrique subsaharienne ou en Asie et de 2,7 [IC95%:
1,4-5,1] pour celles nées dans une autre zone géographique et la séropositivité VIH (RP=4,6 [IC95%:
1,4-15,1]) 4,
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Le diagnostic de portage du VHB avait été réalisé a I'occasion de cette grossesse pour 15,7% des
femmes positives pour I'AgHBS.

Figure 11 : Prévalence de ’AgHBs par région chez les parturientes en France en 2016
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Source : Enquéte nationale périnatale 2016, exploitation Santé publique France [14]

Usagers de drogues

En 2019, parmi les usagers ayant eu recours au moins une fois a l'injection au cours de la vie et
fréquentant les CAARUD, 15% de ceux connaissant le résultat du dernier test réalisé se déclaraient
porteurs du VHC, 36% se déclaraient guéris (69% grace a un traitement, dont la moitié par AAD, et
31% spontanément) et 49% rapportaient ne jamais avoir été contaminés . La prévalence de l'infection
chronique par le VHC est en diminution par rapport a 2015 (26,6%) 6,

En 2011, la prévalence biologique de l'infection chronique par le VHC était estimée a 30% [IC95% :
26-33] parmi les usagers de drogues déclarant avoir injecté au moins une fois au cours de la vie et
35% [IC95% : 30-41] chez ceux déclarant avoir injecté au moins une fois au cours du dernier mois.
Les proportions d'usagers infectés ayant connaissance de leur infection étaient de 61% [IC95% : 46-
74] parmi les usagers injecteurs au cours de la vie et 46% [IC95% : 27-66] parmi les usagers injecteurs
au cours du dernier mois (enquéte ANRS-Coquelicot, données non publiées).

Pour le portage chronique du VHB, la seule estimation est celle issue de I'enquéte ANRS-Coquelicot
conduite en 2011-2013 auprés d'usagers de drogues fréequentant les CAARUD et les CSAPA : 1,4%
[IC95% : 0,8-2,5]. La prévalence estimée de I'AgHBs était de 0,7% [IC95% : 0,3-1,5] chez les usagers
de drogues nés en zone de faible endémicité, 2,2% [IC95% : 0,8-5,7] chez ceux nés en zone de
moyenne endémicité et 7,6% [IC95% : 2,7-19,1] chez ceux nés en zone de forte endémicité pour le
VHB 29,
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Personnes migrantes

Les données les plus récentes sont issues de I'étude STRADA, réalisée entre 2017 et 2020 dans 21
centres de I'OFIl auprés de 21 133 migrants réguliers primo-arrivants ayant réalisé un TROD VIH, VHC
ou VHB. La proportion de TRODs Ac anti-VHC positifs était de 0,27%. Elle était significativement plus
élevée, en analyse multivariée, chez les personnes originaires d'un pays de forte prévalence du VHC
(OR = 14,6 [IC95% : 3,08-261,21]), chez ceux ayant un antécédent de transfusion sanguine (OR =
4,55 [IC95% : 1,91-9,62]). Pour I'hépatite B, la proportion de TRODs AgHBs positifs était de 1,4% chez
les femmes et 3,0% chez les hommes. Les principaux facteurs associés a un test AgHBs positif chez
les femmes étaient d'étre originaire d'un pays de forte (OR = 6,65 [IC95% : 4,04-11,25]) ou moyenne
(OR = 5,06 [IC95% : 3,14-8,42]) prévalence, d'avoir vécu avec une personne infectée par le VHB (OR
= 6,51 [IC95% : 3,8-10,67]) et d'étre vacciné contre le VHB (OR = 0,59 [IC95% : 0,4-0,85]). Chez les
hommes, les principaux facteurs associés a un TROD AgHBs positif étaient d'étre originaire d'un pays
de forte (OR = 15,29 [IC95% : 9,19-26,92]) ou moyenne (OR = 7,29 [IC95% : 4,37-12,87]) prévalence,
d'avoir un antécédent hépatique (OR =3,29 [IC95% : 1,59-5,11]) ou de soins dentaires (OR = 0,65
[IC95% : 0,48-0,90]) et d'étre vacciné contre le VHB (OR = 0,58 [IC95% : 0,40-0,83]) 4.

En France métropolitaine, la prévalence estimée de I'AgHBs en population dgée de 18 a 75 ans en
2016 était de 5,81% [IC95% : 0,85-28,5] chez les personnes nées en Afrique sub-saharienne, 0,96%
[1C95% : 0,13-6,48] chez celles nées dans un autre pays européen que la France et 0,73% [IC95% :
0,10-5,10] chez celles nées dans un pays étranger situé hors Europe, Afrique sub-saharienne et
Maghreb (vs. 0,14% [IC95% : 0,08-0,26] pour celles nées en France métropolitaine) 231,

Dans I'Afrobaromeétre 2016, enquéte conduite auprés d'un échantillon de convenance de personnes
afro-caribéennes en lle-de-France, la proportion de personnes positives pour I'AgHBs étaient de 5,1%.
Elle était de 7,0% chez celles nées en Afrique sub-saharienne et de 2,6% chez celles nées a Haiti.
Parmi les personnes positives pour 'AgHBs, 23% avaient connaissance de leur infection. La proportion
de personnes positives pour 'ARN VHC était de 0,6%. Parmi elles, 62% connaissaient leur statut 191,

Dans une autre étude menée de 2007 a 2017 aupres de migrants consultant dans deux Permanences
d'acces aux soins de santé (PASS) du Val-de-Marne, la proportion de personnes positives pour les Ac
anti-VHC était de 2,98%. Elle était de 2,5% chez celles nées en Afrique subsaharienne, 9,9% chez
celles nées en Europe de I'Est, 4,1% pour celles nées en Asie et 1,7% pour celles nées dans d'autres
zones géographiques. Parmi elles, seules 17% avaient connaissance de leur infection ®%,

Parmi les personnes regues en consultation médicale généraliste dans les CASO de Médecins du
Monde en 2015, le taux de positivité des personnes testées (environ 2000) était de 10% pour I'AgHBs
et 2,7% pour les Ac anti-VHC B4,

Parmi les personnes accueillies en médecine au Centre de santé du Comité pour la santé des exilés
(Comede) de 2007 a 2016, 1,8% étaient positives pour les Ac anti-VHC (3,3% pour celles nées en
Afrique centrale, 4,7% pour celles nées en Europe de I'Est, 1,7% pour celles nées en Afrique du Nord)
et 6,8% étaient positives pour I'AgHBs (14,3% pour celles nées en Afrique de I'Ouest, 7,6% pour celles
nées dans les Caraibes, 6,8% pour celles nées en Afrique centrale, 4,6% pour celles nées en Afrique
de I'Est) (2,

Parmi les personnes migrantes primo-arrivantes en Guyane entre les 1" décembre 2020 et 2021
regues pour la premiére fois dans un des trois centres de Prévention Santé (Croix-Rouge), la proportion
de personnes testées positives par TROD était de 3,0% pour I'AgHBs et 0,04% pour les Ac anti-VHC
[53]. Ces proportions étaient respectivement de 2,6% et 0,68% chez les demandeurs d'asile ayant
fréquenté la consultation dédiée de la Croix rouge en Guyane en 2017-2018 54,
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A Mayotte, la prévalence de I'AgHBs était estimée a 2,7% chez les personnes nées aux Comores (vs.
3,6% pour celles nées a Mayotte) 31,

Personnes détenues

En 2010, I'enquéte nationale Prevacar a permis d'estimer a 4,8% et 2,5% la prévalence des Ac anti-
VHC et de 'ARN VHC respectivement chez les personnes détenues, soit des valeurs 5 a 6 fois
supérieures a celles de la population générale 55 ¢, |_es enquétes nationales de pratiques sur la prise
en charge de I'hépatite C en milieu pénitentiaire, réalisées par questionnaire auprés des USMP en
2015 et 2017, suggérent une baisse importante de la prévalence des Ac anti-VHC de 4,3% en 2015 &
2,9% en 2017 344 Dans une étude réalisée a la prison de Fresnes en 2017, la prévalence des Ac
anti-VHC était de 2,9% et celle de 'ARN VHC de 1,1% [6l,

Dans cette méme étude, la prévalence de I'AgHBs était de 1,9%. Elle ne différait pas selon I'age ou le
sexe. Aucun n'était positif pour les Ac anti-VHD [46]. Dans I'étude UCSAscan réalisée en 2012-2013
dans cing établissements pénitentiaires, la prévalence de I'AgHBs était de 1,2% %, Dans une autre
étude réalisée dans un centre pénitentiaire en 2013-2014, environ 2% des personnes détenues étaient
positives pour 'AgHBs B,

HSH

Parmi les HSH fréquentant les lieux de convivialité gays dans les cinq villes métropolitaines
concernées par I'enquéte Prévagay 2015, la prévalence de I'hépatite chronique C a été estimée a 0,7%
[1C95% : 0,3-1,5] : 0,3% [IC95% : 0,07-1,7] chez les 18-29 ans, 1,2% chez les 30-44 ans et 0,5% chez
les 45 ans et plus . Elle était dix fois plus élevée chez les patients séropositifs pour le VIH (3,0
[IC95% : 1,5-5,8]) que chez ceux séronégatifs (0,3% [IC95% : 0,1-1,6]). Elle atteignait 10,6% [IC95%
: 4,5-23,1] chez les HSH rapportant avoir déja pratiqué le slam : 16,6% [IC95% : 3,5-52,6] chez ceux
rapportant un partage du matériel d'injection et 9,4% [IC95% : 3,3-24,1] chez ceux ne rapportant pas
de partage. La prévalence de I'hépatite chronique C était de 3,5% (IC95% : 1,8-6,7] chez ceux
rapportant avoir pratiqué le chemsex au cours de I'année précédente. Elle était estimée a 1,4% [IC95%
: 0,6-3,1] chez ceux rapportant plus de 10 partenaires sexuels, a 3,9% [IC95% : 1,4-10,5] chez ceux
en rapportant plus de 50 et a 2,9% [IC95% : 1,1-7,7] chez ceux rapportant la pratique du fist au cours
de l'année précédente Y, En analyse multivariée, la prévalence de I'hépatite chronique C était
significativement plus élevée chez les HSH vivant dans des villes de 20 000 a 100 000 habitants que
chez ceux vivant dans des villes de moins de 20 000 habitants (RPa = 16,1 [IC95% : 2,4-106,8], chez
ceux nés hors de France (RPa = 10,5 [IC95% : 3,8-28,9]), chez ceux rapportant une pénétration anale
non protégée avec leurs partenaires occasionnels (RPa = 11,0 [IC95% : 1,3-95,0]), chez ceux utilisant
les sites web de rencontres ou les applications avec géolocalisation (RPa = 5,2 [IC95% : 1,0-27,9]),
chez ceux rapportant plus de 10 partenaires sexuels (RPa = 3,6 [IC95% : 1,1-12,3], chez ceux ayant
pratiqué le fist (RPa = 5,3 [IC95% : 2,0-14,0]) ou le chemsex (RPa = 3,8 [IC95% : 1,1-12,6]) au cours
de l'années précédente, chez ceux rapportant la pratique du slam au cours de la vie (RPa = 3,8
[IC95%:1,5-9,7] et chez ceux ayant une infection VIH diagnostiquée (RPa = 4,5 [IC95% : 1,1-18,5].
La prévalence de I'hépatite chronique C était significativement plus faible chez les HSH rapportant
avoir consommeé de l'alcool avant ou apres les rapports sexuels (RPa = 0,3 [IC95% : 0,1-0,8]) ou chez
ceux rapportant un dépistage de I'hépatite C au cours de I'année précédente (RPa = 0,2 [IC95% : 0,5—
0,6]) 11,

Dans cette étude, parmi les HSH positifs pour I'ARN VHC, 37,1% [IC95% : 12,8-70,3] avaient
connaissance de leur infection ®, Aucun n'était co-infecté par le VHB.
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Parmi les HSH de plus de 18 ans ayant eu au moins un partenaire au cours de I'année précédente, se
déclarant séronégatifs pour le VIH ou ne prenant pas de PrEP (Prophylaxie pré-exposition), ayant
participé a I'étude Mémodépistage en 2018, 0,5% étaient positifs pour les Ac anti-VHC. Parmi les 7
participants positifs, trois avaient connaissance de leur statut 7],

Parmi les HSH suivis dans la cohorte Dat'AIDS (comprenant environ 25% des PVVIH pris en charge
en France), en 2016, la prévalence de I'hépatite chronique C a I'entrée dans la cohorte était de 2,3%
pour ceux infectés par le VIH et de 0,3% pour ceux prenant de la PrEP 8],

Dans la Baromeétre santé 2016 en population générale métropolitaine, la prévalence de I'hépatite
chronique C était estimée a 0,31% [IC95% : 0,04-2,19] parmi les hommes déclarant avoir eu au moins
un rapport sexuel avec un homme au cours de la vie 3,

Pour I'hépatite B, la prévalence de I'AgHBs estimée a partir de I'étude Prévagay 2015 était de 0,6%
[IC95% : 0,3-1,3], sans différence significative selon I'age (0,6% [IC95% : 0,2-0,4] chez les moins de
40 ans et 0,5% [IC95% : 0,2-1,1] chez les 40 ans et plus) 9. Elle était estimée a 1,5% [IC95% : 0,6-
3,6] chez les HSH séropositifs pour le VIH et a 0,4% [0,1-1,3] chez les séronégatifs. Elle ne différait
pas significativement entre les HSH déclarant au moins une pénétration anale avec des partenaires
occasionnels dans I'année (0,7% [IC95% : 0,3-1,7] et ceux n'en déclarant pas (0,09% [IC95% : 0,03-
0,3]). En analyse multivariée, étre porteur de ’AgHBs était associé au fait de résider dans les Alpes-
Maritimes et non pas a Paris (RPa = 11,5 [IC95% : 1,9-70,5]), d’avoir fait des études supérieures (RPa
=7,5[IC95% : 1,5-37,0]), d’étre dans une situation financiére juste ou difficile (RPA =4,1[IC95% : 1,2-
14.,4]), de fréquenter des lieux ou les rapports sexuels sont possibles (saunas, backrooms, lieux de
drague extérieurs) (RPa = 11,0 [IC95% : 2,4-50,2]) et d’avoir eu au moins une pénétration anale avec
un partenaire occasionnel dans I'année (RPa = 5,8 [IC95% : 1,6-21,0]). La vaccination contre I'hnépatite
B était protectrice (RPa = 0,3 [IC95% : 0,06-1,0]) .

Dans I'étude Mémodépistage en 2018, la proportion de HSH positifs pour 'AgHBs était de 0,3%. Parmi
les 4 participants positifs, deux avaient connaissance de leur infection ®7,

Dans le Barométre santé 2016 en population générale métropolitaine, la prévalence de I'hépatite B
était estimée a 3,39% [IC95% : 0,84-12,7] parmi les hommes déclarant avoir eu au moins un rapport
sexuel avec un homme au cours de la vie %3,

PVVIH

Parmi les PVVIH suivies dans la cohorte Dat'AIDS, la prévalence des Ac anti-VHC a significativement
diminué de 15,4% en 2012 a 13,5% en 2018. Elle est restée stable chez les usagers de drogues par
voie IV (89,2% vs. 89,6%), a diminué chez les hétérosexuels (de 17,2% a 16,3%) et a augmenté chez
les HSH (de 6,3% a 7,6%). La proportion de patients virémiques a trés fortement diminué de 67,0%
en 2012 a 21,4% en 2018. Elle était estimée a 8,9% début 2019 .

Parmi les cas incidents de VIH, la prévalence des Ac anti-VHC est restée stable de 2012 a 2018 (3,6%
vs. 3,8%). Elle est restée stable chez les usagers de drogues par voie IV (44,4% vs 42,9%), chez les
hétérosexuels (3,0% vs 2,8%), mais a augmenté de facon non significative chez les HSH de 1,9% en
2012 a 3,5% en 2018 19,

Parmi les PVVIH suivies dans la cohorte FHDH-ANRS-CO4, les prévalences des Ac anti-VHC et de
I'AgHBs étaient de 14% et 7% en 2011 69,

Nouveaux donneurs de sang

Entre 2019 et 2021, sur un total de 777 131 nouveaux donneurs, 152 ont été testés positifs pour le
VHC (Ac anti-VHC et/ou ARN VHC) et 336 pour le VHB (AgHBSs, Ac anti-HBc et/ou ADN VHB, soit des
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taux de prévalence de 2,0 pour 10 000 pour le VHC et de 4,3 pour 10 000 pour le VHB au cours de
cette période de 3 ans Y, L’analyse de tendance sur une période de 29 ans (1992-2021) montre que
les taux de prévalence ont diminué, d’un facteur proche de 20 pour le VHC et de I'ordre de 6 pour le
VHB. La diminution est plus marquée chez les femmes. Les prévalences ont diminué jusqu'a la fin des
années 1990 quelle que soit la classe d’age. Pour le VHB, les prévalences des classes d’age 30-39
ans, 40-49 ans et 50-70 ans se sont ensuite stabilisées et seule la prévalence chez les 18-29 ans
continue a diminuer réguliérement. Pour le VHC, les prévalences des classes d’age 18-29 ans, 30-39
ans et 40-49 ans n’ont cessé de décroitre tandis que la prévalence chez les 50-70 ans ne décroit plus
depuis le début des années 2000 62,

Dans la mesure ou les candidats au don connaissant leur infection par le VHC s’auto-excluent ou sont
écartés du don lors de I'entretien médical pré-don, le taux de prévalence est un taux de personnes ne
connaissant pas leur infection.

Ensemble de la population métropolitaine

Un travail de modélisation de la prévalence de I'hépatite chronique C dans I'ensemble de la population
métropolitaine a été conduit par l'université de Chypre dans le cadre d’'un projet européen financé par
I'European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) %, La méthodologie a consisté a diviser
la population en trois groupes distincts (les usagers de drogues injecteurs au cours de l'année
précédente, les anciens usagers de drogues injecteurs et les personnes n’ayant jamais injecté de
drogues au cours de la vie) pour lesquels des données de prévalence ont été appliquées a la taille de
ces populations afin d’obtenir une prévalence globale. Des estimations sur les nombres de personnes
traitées par AAD dans ces sous-groupes ont été prises en compte. Une méthode bayésienne a été
utilisée pour combiner ces différentes données et produire les estimations. La prévalence de I'hépatite
chronique C (ARN VHC) pour 'ensemble de la population métropolitaine agée de 15 a 79 ans en 2019
a été estimée a 0,29% (IC95% : 0,16-0,45%), correspondant a 146 860 personnes infectées (IC95% :
80 073-230 758) [,

Cette estimation est a mettre en perspective avec I'estimation de 0,42% (Icr95% : 0,33-0,53) réalisée
pour 'année 2011 selon une méthodologie proche 4,

1.2.6. Prise en charge des hépatites chroniques B et C

1.2.6.1. Cascade de prise en charge de I'hépatite C en 2011 et en 2016

La cascade de prise en charge constitue un indicateur épidémiologique synthétique permettant de
mesurer 'engagement des personnes infectées dans le parcours de soins et suivre son évolution au
cours du temps. Une estimation de la cascade de prise en charge de 'hépatite C chronique en France
métropolitaine a été réalisée pour 'année 2011 et 'année 2016 en estimant a partir de différentes
sources de données (modélisation 4 85 enquéte BaroTest 2016 2% et SNDS [9) |es effectifs des
populations emboitées suivantes pour chacune de ces années : 1) personnes ayant une hépatite C
chronique ; 2) personnes ayant connaissance de leur infection ; 3) personnes prises en charge pour
une hépatite C chronique au cours de I'année ; 4) personnes en cours de traitement antiviral au cours
de l'année.

Les principaux résultats montrent qu’entre 2011 et 2016, le nombre de personnes ayant une hépatite
C chronique a diminué de 31%, passant de 192 700 (Intervalle de crédibilité & 95% : 150 900-246 100)
a 133500 (Intervalle de confiance (IC) a 95% : 56 900 — 312 600) (Figure 12) ©2. Le nombre de
personnes ayant connaissance de leur infection est resté stable : 111 300 en 2011 [Intervalle de
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plausibilité : 76 100-158 000] et 107 600 en 2016 [IC95% : 59 000-127 600]. La proportion de
personnes infectées chronique ayant connaissance de leur infection est donc passée de 58% a 81%.
Entre 2011 et 2016, le nombre de personnes identifiées comme prises en charge pour leur hépatite
dans l'année est passé de 28 000 (15% des personnes infectées) a 34 300 (26% des personnes
infectées), soit une augmentation de 22%. Concernant les personnes en cours de traitement antiviral,
leur nombre est passé de 12 900 en 2011 a 16 100 en 2016 (+25%), tandis que leur proportion par
rapport au nombre de personnes infectées est passé de 7% en 2011 a 12% en 2016.

Ces estimations pour 2011 et 2016, soit avant et aprés l'introduction des antiviraux a action directe
(AAD), montrent une amélioration de la cascade de prise en charge de I'hépatite C chronique au cours
de cette période et suggerent un impact important des AAD sur la cascade de soins. Pour autant,
I'acceés aux soins et au traitement des personnes infectées restait insuffisant en 2016, notamment au
regard des objectifs d’élimination fixés par I'Organisation mondiale de la santé a I'horizon 2030.

Figure 12 : Estimations de la cascade de prise en charge de I'hépatite C chronique parmi les 18-80 ans en 2011 et
parmi les 18-75 ans en 2016, France métropolitaine

Hepatite C chronique |
Connaissant leur infection [N
Prises en charge

En cours de traitement antiviral

192 700

-31% 133 500

111 300 107 600

Nombre de personnes
[N

2011 - 18-80 ans 2016 - 18-75 ans

Source : Santé publique France [62]

1.2.6.2. Amélioration du parcours de soins de I'hépatite C pour les populations
vulnérables

L’étude Parcours a reposé sur la création d’'un réseau de collaboration entre 50 centres de soins
primaires pour usagers de drogue, migrants et populations précaires, 5 USMP, des médecins
généralistes impliqués dans I'offre de traitements de substitution et 15 centres de référence en lle de
France (¢ Afin d’améliorer la cascade de soins de I'hépatite C pour les populations les plus
vulnérables, cette étude a consisté en une forte promotion du dépistage, une proposition de
consultation spécialisée dans un centre de référence dans un délai maximal d’'une semaine et
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'implication de médiateurs en santé et sociaux dédiés et d’'une infirmiére d’éducation thérapeutique.
Au total, 627 patients diagnostiqués positifs pour les anticorps anti-VHC a I'hépital ou un médecin
généraliste ne participant pas a I'étude (21%), en CSAPA, CAARUD ou par une association (58%), en
prison (17%) ou par des médecins généralistes prescrivant des traitements de substitution aux opiacés
ou des centres de santé (4%) ont été inclus dans I'étude. Prés des trois quarts étaient des usagers de
drogues actuels ou passés, 48% des migrants de zones de forte endémicité et 17% des détenus.
Parmi les patients inclus, 86% avaient bénéficié d’'une recherche de ’'ARN VHC dont le résultat était
positif pour 86% d’entre eux (Figure 13). Parmi les patients virémiques, 76% avaient initié un traitement
et 53% avaient terminé leur parcours de soins. Une réponse virologique était observée pour 99% des
patients en fin de traitement et 96% a 12 et 24 mois apres la fin du traitement.

Figure 13 : Cascade de soins de I'hépatite C des patients en situation de vulnérabilité inclus dans I'étude Parcours,
lle-de-France
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En analyse multivariée, le maintien dans le soin était significativement plus fréquent pour les personnes
bénéficiaires de 'AME ou celles disposant d’'une mutuelle santé et moins fréquent pour les personnes
dépistées en CSAPA/CAARUD ou en prison ou pour les usagers de drogues.

1.2.6.3. Patients ayant initié un traitement contre I'hépatite C par antiviraux directs

Le nombre de patients ayant initié un traitement par AAD entre 2014 et 2021 en France métropolitaine
a été estimé a partir des données de remboursement du SNDS (exploitation Cnam). Au cours de cette
période, 96 776 initiations de traitement par AAD (définies par I'absence de délivrance d’AAD au cours
des six mois précédents) ont été dénombrées par rapport a un objectif de 120 000 personnes traitées
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par AAD d’ici 2022 fixé par le plan interministériel « Priorité prévention » dans le cadre de I'objectif
national d’élimination de I'hépatite C a I'horizon 2022 67, Les AAD ont été disponibles fin 2013, dans
un premier temps dans le cadre d’autorisations temporaires d’utilisation. Le nombre trimestriel de
patients ayant initié un traitement par AAD a fortement augmenté dés le 2°™ trimestre 2014 (dépassant
3000 initiations par trimestre), puis au 1°" trimestre 2015 suite a la circulaire ministérielle du 29/12/2014
précisant les conditions de prescription de délivrance et de prise en charge des AAD par I'’Assurance
Maladie (acces restreint aux patients ayant un stade de fibrose d’au moins F2 sévére ou une
comorbidité ) et a la mise a disposition de Harvoni® (Figure 14). Aprés une hausse au 1° trimestre
2016, le nombre trimestriel de patients ayant initié un traitement par AAD a de nouveau augmenté au
4¢me trimestre de la méme année, suite a I'élargissement de I'accés aux AAD aux patients au stade de
fibrose F2 ou a risque élevé de transmission (usagers de drogues, personnes détenues, femmes en
désir de grossesse) [ et a I'autorisation de mise sur le marché (AMM) de Zepatier® au 3°™ trimestre
2016). Une hausse trés marquée a ensuite été observée au 1° trimestre 2017, avec un nombre
d’initiations dépassant 5000, qui s’est maintenu a ce niveau au 2°™ trimestre 2017, au moment de la
mise a disposition d’Epclusa®. Le nombre trimestriel de patients initiant un traitement par AAD a
ensuite diminué au 3™ trimestre 2017, au cours duquel I'accés universel aux AAD a été rendu officiel
[0 et est resté stable autour de 4000 jusqu’au 2°™ trimestre 2018 (au cours duquel Maviret® a été
disponible dans le cadre de 'AMM). A partir du 3™ trimestre 2018, le nombre trimestriel de patients
initiant un traitement par AAD a diminué par paliers successifs (a I'exception du 2°™ trimestre 2020 au
moment du 1° confinement) jusqu’a la fin de 'année 2021 ou il était de 1300 environ.

Figure 14: Nombre trimestriel de patients ayant initié un traitement par AAD selon la stratégie thérapeutique, France
métropolitaine, 2014-2021

Vosevi®
Autre

® Harvoni®
m Olysio®

® Maviret®
m Viekirax® + Exviera®

Zepatier® ®m Sovaldi® associé ou seul m Daklinza®
Patients ayant initié un traitement par AAD

m Epclusa®

6,000 Accesaux AAD pour les patients
avce une fibrose F2 sévére ou avec
comorbidité, évaluation de Uéligibilite
par RCP dans les centres experts,
dispensation en pharmacies

Elargissement
aux patients F2
ou a risque

Accés universel ,
RCP restreintes
aux cas complexes

' | (aolit 2017)

Possibilité de
prescriptions par les
médecins dans le cadre
du parcours simplifié
(mai 2019)

AAD disponibles

en officine
l(mars 2018)

\

5,000 hospitaliéres (juin 2016) elevé de
transmission
Extension des RCP aux (juin 2016)
autres services
d’hépatologie (avril
4,000 2015)
3,000
2,000
1,000 |
0
‘o ' A

A A ©W»

] -_l
D DO D OO OO DD DN
NGRS JRN RN RN IRV IRC IRV IRN I S S S S S P P P P P P P P 9> g g g

Vv Vv v, LY WS NN N %
«”«"f«”’«"'«"'«"'«”’«"«"/«"’4”«‘*«"~<"/<”«“‘/\"f/{"/{”«"'«"f«"/«”’«“‘«"f«"'«"’«"‘«"'«"'«"’«‘*

RCP : Réunion de concertation pluridisciplinaire ; Source : SNDS, exploitation CNAM

41
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



Lors de la pandémie de COVID-19, le nombre mensuel de patients ayant initié un traitement a
fortement diminué lors du 1°" confinement (-35,6% en mars 2020, -46,4% en avril 2020) (Figure 15).
Au cours des mois suivants, ce nombre a augmenté (+47,1% en mai 2020, +28,0% en juin 2020,
+14,8% en juillet 2020), mais sans retrouver le niveau pré-pandémique. L’effet des seconds et
troisiemes confinements est moins marqué et difficile & évaluer dans un contexte de tendance a la
diminution des initiations de traitement depuis début 2017.

Figure 15: Nombre mensuel de patients ayant initié un traitement par AAD, France métropolitaine, octobre 2019 a

décembre 2021
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Source : SNDS, exploitation CNAM

Le profil démographique des patients ayant initié un traitement par AAD a évolué entre 2014 et 2021
(Figure 16). Si les hommes sont restés majoritaires tout au long de cette période, leur proportion a
diminué en 2016-2017 (57,0%) et 2018-2019 (59,0%) par rapport aux années 2014-2015 (65,0%)
avant d’augmenter en fin de période (63,8% en 2020-2021). Cette évolution s’explique trés
probablement par I'évolution des conditions d’accés aux AAD au cours de la période. Les classes
d’ages majoritaires sont restées les 50-59 ans pour les hommes et les 60 ans et plus pour les femmes,
mais leur poids a diminué entre 2014 et 2021 au profit des moins de 40 ans et des 60 ans et plus pour
les hommes et des moins de 60 ans pour les femmes. En 2020-2021, les patients ayant initi€é un
traitement par AAD étaient 4gés de 60 ans et plus pour un tiers d’entre eux et de 50 a 59 ans pour un
autre tiers environ.
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Figure 16: Evolution de la distribution selon le sexe et la classe d'age des patients ayant initié un traitement par AAD
par période de deux ans, France métropolitaine, 2014-2021
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1.2.6.4. Patients ayant initié un traitement contre I'hépatite B

Contrairement au traitement de I'hépatite chronique C, le traitement contre I'hépatite chronique B n’est
pas recommandé pour tous les patients infectés. Les indications de traitement dépendent des niveaux
de charge virale, de transaminases (ALAT), du stade de fibrose hépatique, de I'age et des antécédents
familiaux (recommandations de 'EASL (European association for the study of the liver) de 2017 "4,
Selon les résultats de la surveillance des patients nouvellement pris en charge dans les services
experts pour une hépatite chronique B, mise en place par I'Institut national de veille sanitaire (InVS)
de 2008 a 2012 [, la proportion de patients avec une hépatite chronique B, naifs de traitement, et
éligibles au traitement était de 29,1%. Parmi eux, 62,9% ont initié un traitement au cours des six mois
suivant la prise en charge dans le service expert. Cette proportion de patients éligibles au traitement
correspond trés probablement a un maximum car les patients les plus sévéres sont certainement
surreprésentés parmi les patients pris en charge dans les services experts.

1.2.6.5. Beénéficiaires de I’Affection de longue durée pour hépatite chronique

Les ALD sont des affections nécessitant un traitement prolongé et une thérapeutique particulierement
colteuse pour lesquelles la participation des assurés sociaux peut étre limitée ou supprimée pour les
actes et prestations nécessités par le traitement. Les critéres d’admission sont la nécessité d’'un
traitement antiviral ou d’un suivi prolongé et : une indication de bilan initial de sévérité de I'affection
pour les patients positifs pour '’ARN VHC [®l des signes de réplication virale ou une élévation des
transaminases pour les patients positifs pour I'AgHBs 4, L'exonération est accordée pour une durée
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Nombre de bénéficiaires de 'ALD au 31 décembre

initiale de cing ans pour le VHC et de deux ans pour le VHB, renouvelable si le patient recoit le
traitement antiviral.

Le nombre de bénéficiaires de 'ALD pour hépatite chronique C a augmenté au début des années
2010, atteignant un maximum de 94 054 personnes en 2011, puis a diminué jusqu’en 2016 et est quasi
stable depuis autour de 75 000 (Figure 17). Le nombre annuel de nouveaux bénéficiaires de 'ALD
pour hépatite chronique C a augmenté jusqu’en 2017, atteignant prés de 10 000, et a depuis nettement
diminué, suivant la méme tendance que le nombre annuel de patients ayant initié un traitement par
AAD depuis 2014, mais avec des effectifs moindres, le traitement pouvant étre initié sans recours a
'ALD.

Figure 17: Evolution du nombre total de bénéficiaires de I'ALD pour hépatite chronique C ou B au 31 décembre d’une
année donnée, du nombre de nouveaux bénéficiaires de ’ALD au cours de I'année et du nombre de patients ayant
initié un traitement par AAD, France, 2010-2021. Source : SNDS, exploitation Santé publique France
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Ces données ne comprennent pas les bénéficiaires des régimes suivants pour lesquels les données ne sont pas
disponibles dans le SNDS pour I’ensemble de la période d’étude : Régime social des indépendants (RSI), Mutualité
sociale agricole (MSA), Régime social des marins (ENIM), Régimes de sécurité sociale de la SNCF et de la RATP,
Caisse autonome nationale de la sécurité sociale dans les mines. Les données concernent la France métropolitaine
et les DROM pour les ALD, mais uniquement la France métropolitaine pour les AAD.

Concernant 'hépatite B, les nombres annuels de nouveaux bénéficiaires et de bénéficiaires totaux
sont en augmentation depuis le début des années 2010 avec une tendance qui diverge depuis 2017 :
augmentation qui se poursuit et s’accentue pour le nombre total de bénéficiaires, qui atteint 37 917 en
2021 versus tendance a la diminution pour le nombre annuel de nouveaux bénéficiaires (Figure 17).
En 2021, le nombre de nouveaux bénéficiaires de ’ALD pour hépatite chronique B était de 4 029.

En 2021, les hommes représentaient 56% de I'ensemble des bénéficiaires et 54% des nouveaux
bénéficiaires au cours de I'année de I'ALD pour hépatite chronique C (vs. 64% des patients ayant initié

44
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023

Nombre de nouveaux bénéficiaires et de patients ayant initié un

traitement par AAD au cours de l'année



un traitement par AAD en 2021). Les personnes nouvellement bénéficiaires de 'ALD en 2021 étaient
plus jeunes que I'ensemble des bénéficiaires, notamment chez les hommes, mais étaient plus agées
que les personnes ayant initi€ un AAD (Figure 18). Ainsi, les personnes d’au moins 50 ans
représentaient 85% de I'ensemble des bénéficiaires, 75% des nouveaux bénéficiaires et 68% des
patients ayant initié un traitement par AAD en 2021.

Figure 18: Distribution selon le sexe et la classe d'dge de I’ensemble des bénéficiaires de I’ALD pour hépatite
chronique C au 31 décembre 2021, des nouveaux bénéficiaires de ’ALD au cours de I'année 2021 et des patients
ayant initié un traitement par AAD en 2021, France. Source : SNDS, exploitation Santé publique France pour les ALD,
CNAM pour les AAD. Ces données concernent la France métropolitaine et les DROM pour les ALD, mais uniquement
la France métropolitaine pour les AAD.
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Concernant I'ALD pour hépatite chronique B, les hommes représentaient 63% de I'ensemble des
bénéficiaires et 66% des nouveaux bénéficiaires en 2021 (Figure 19). Les nouveaux bénéficiaires au
cours de I'année 2021 étaient plus jeunes que I'ensemble des bénéficiaires : 42% des nouveaux
bénéficiaires avaient moins de 40 ans vs. 29% de I'ensemble des bénéficiaires.
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Figure 19: Distribution selon le sexe et la classe d'dge de I’ensemble des bénéficiaires de ’ALD pour hépatite
chronique B au 31 décembre 2021 et des nouveaux bénéficiaires de ’ALD au cours de I’année 2021, France entiere.
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Source : SNDS, exploitation Santé publique France

1.2.7. Morbidité et mortalité hospitaliere liees aux hépatites chroniques B et C

A partir des données du PMSI-MCO (Programme de médicalisation des systemes d’information —
médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie), le taux de patients hospitalisés avec un diagnostic
d’hépatite chronique C ou d’hépatite chronique B (en diagnostic principal, relié ou associé significatif)
a été calculé pour la période 2005 a 2020 "1, Pour I'hépatite chronique C, ce taux a fortement diminué,
passant de 0,45% en 2005 a 0,10% en 2020, avec une baisse plus marquée a partir de 2016 chez les
hommes comme chez les femmes (Figure 20). Le taux de patients hospitalisés avec un diagnostic
d’hépatite chronique B a légérement diminué de 0,11% en 2005 a 0,07% en 2020. Cette diminution
concerne principalement les hommes et est observée depuis 2012.
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Figure 20: Evolution du taux de patients hospitalisés avec une hépatite chronique C ou chronique B selon le sexe,
France, 2005-2020. Source : PMSI-MCO, exploitation Santé publique France
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Au cours de la période 2005-2020, 85 680 patients ont été hospitalisés spécifiquement pour une
hépatite chronique C ou 'une de ses complications, avec un nombre annuel en diminution, de fagon
plus marquée a partir de 2016, chez les hommes comme chez les femmes (Figure 21A). La proportion
de patients avec une complication a fortement augmenté (de 26% en 2005 a 44% en 2020).

Sur la méme période, 37 610 patients ont été hospitalisés pour une hépatite chronique B ou l'une de
ses complications, avec un nombre annuel qui a diminué entre 2009 et 2020 quel que soit le sexe
(Figure 21B). La proportion de patients avec une complication a augmenté, passant de 28% en 2005
a 43% en 2020 [,
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Figure 21: Evolution du nombre de patients hospitalisés pour une hépatite chronique C (A) ou B (B) ou une
complication et de la proportion de patients ayant un diagnostic de cirrhose ou de carcinome hépatocellulaire,
France, 2005-2020. Source : PMSI-MCO, exploitation Santé publique France

Al

Nombre de patients hospitalisés pour une hépatite chronique C ou une complication
® % de patients hospitalisés avec un diagnostic de carcinome hépato-cellulaire ® % de patients hospitalisés avec un diagnostic de cirrhose

20,000

50%
15,000 14 461
40%
11991
10,000 30%
7 709
20%
5,000
1709 10%
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
B/
Nombre de patients hospitalisés pour une hépatite chronique B ou une complication
m % de patients hospitalisés avec un diagnostic de carcinome hépato-cellulaire ® % de patients hospitalisés avec un diagnostic de cirrhose
6,000 30%
25%
5,000 4672
4,000 3555 20%
3370
3,000 15%
2,000 10%
1343
1,000 5%
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Au cours de la période 2005-2020, le nombre de déces hospitaliers survenus chez des patients
hospitalisés pour une hépatite chronique C ou I'une de ses complications était de 7 881, soit un taux
de létalité de 9%. Le nombre de décés a diminué de 58%, passant de 526 en 2005 a 220 en 2020. Le

48
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



taux de létalité a régulierement et fortement augmenté, passant de 3,6% en 2005 a 12,9% en 2020,
avec une évolution et des taux trés proches entre les hommes et les femmes.

Entre 2005 et 2020, 2 133 décés hospitaliers sont survenus chez des patients hospitalisés pour une
hépatite chronique B ou une complication, soit un taux de létalité hospitaliere de 6%. Le nombre de
déceés de patients hospitalisés a diminué de 43%, passant de 146 en 2005 (létalité : 4,1%) a 83 (Iétalité
: 6,2%) en 2020, avec une augmentation de la |étalité essentiellement depuis 2016. Le taux de létalité
était plus élevé chez les hommes que chez les femmes 7%,

Points clé

L’obligation vaccinale de I'hépatite B pour les nourrissons nés depuis 2018 a permis d’augmenter
significativement la couverture vaccinale 3 doses a 21 mois (>90%). En revanche, la couverture
vaccinale chez les adolescents scolarisés en classe de 3°™ demeure trés insuffisante (inférieure a
50%) depuis le début des années 2000.

La prévalence de I'hépatite C tend a diminuer grace au large accés aux AAD (environ 100 000
initiations de traitement depuis 2014), mais le nombre de patients traités est en diminution depuis
mi-2017 (tarissement du « réservoir » des personnes diagnostiqguées non traitées).

La prévalence de I'hépatite B demeure élevée dans certaines populations, notamment les
personnes nées a I'étranger, en particulier en Afrique subsaharienne et en Asie et les personnes
vivant a Mayotte.

L’activité de dépistage des hépatites B et C, en augmentation depuis les années 2000, est élevée
(au moins 6% de la population francaise testée pour chacun des virus en 2021). Pourtant, les
proportions de personnes déclarant avoir été dépistées, en particulier parmi les populations les plus
exposeées ou infectées, demeurent insuffisantes.

Le dépistage prénatal obligatoire de I'hépatite B est presque systématiquement réalisé (97%). Pour
I'hépatite C, les données suggérent que le dépistage prénatal est largement réalisé bien qu’il ne soit
pas recommandé.

Le nombre de dépistages du VHD, remboursés par I’Assurance maladie a doublé entre 2014 et
2021, mais la proportion de personnes positives pour 'AgHBs dépistées pour le VHD n’est pas
documentée.

Les nombres de personnes hospitalisées pour une hépatite chronique B ou C et de déces
hospitaliers ont fortement diminué depuis une quinzaine d’années.

Les données épidémiologiques reposent en partie sur des enquétes ponctuelles, souvent avec
prélevements biologiques, qui sont lourdes et colteuses.
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2. Prevention des hepatites B et C —
Réduction des risques

2.1. Enjeux

La vaccination contre I'hnépatite B représente la meilleure prévention primaire contre cette infection. En
France, durant la décennie 80, les recommandations vaccinales s’adressaient aux « groupes a
risque », avec la mise en place en 1991 d’'une obligation vaccinale pour les personnels de santé et en
1992 le dépistage obligatoire de ’'AgHBs au 6°™ mois de grossesse pour permettre la sérovaccination
a la naissance des nouveau-nés de mere positive. Il est rapidement apparu que la vaccination des
seuls groupes a risques était insuffisante pour réduire de fagon importante l'incidence du virus de
I'népatite B. En 1992, TOMS adopte la recommandation du groupe consultatif d’experts d’intégrer le
vaccin contre I'hépatite B aux programmes nationaux de vaccination des enfants (nouveau-nés,
nourrissons et/ou préadolescents) dans tous les pays a I'horizon 1997 8. Cette « vaccination
universelle » est adoptée en France avec l'inscription du vaccin anti-Hépatite B au calendrier vaccinal
en janvier 1995, pour les adolescents et les nourrissons. Auparavant, une campagne nationale en
faveur de la vaccination contre I'hépatite B avait été lancée et un programme de vaccination visant les
préadolescents et les adolescents en milieu scolaire, a démarré a la rentrée 1994. Ce programme a
débordé largement les groupes cibles, avec prés de la moitié de la population vaccinée en 4 a 5 ans
(28 millions de sujets). En 1998, un moratoire a suspendu la vaccination en milieu scolaire en raison
d’un risque allégué d’affections démyélinisantes centrales, mais la recommandation de vaccination
des nourrissons a été maintenue au calendrier vaccinal. La vaccination contre I'hépatite B est devenue
obligatoire pour tout nourrisson né a partir du 1" janvier 2018. Le vaccin est administré sous forme de
vaccin hexavalent associé aux valences Diphtérie, Tétanos, Coqueluche, Poliomyelite et Haemophilus
Influenza b. En raison d’une épidémiologie différente, le calendrier vaccinal recommandé a Mayotte
pour les nourrissons prévoit depuis 1999 de démarrer la vaccination contre I'hépatite B dés la
naissance quel que soit le statut AgHBs de la mére, en association avec le BCG. La 2°™ dose de
vaccin hépatite B est recommandée a I'age de 2 mois et le rappel a I'age de 11 mois "],

Paralléelement & la prévention active par la vaccination VHB, les mesures de prévention mises en place
ces derniéres décennies ont permis d'immenses progrés dans la réduction du risque de transmission.
En matiere de sécurité des produits issus du corps humain, le dépistage sérologique des donneurs
puis le dépistage du génome viral, ont rendu le risque de transmission transfusionnelle, ou lors d’'une
greffe extrémement faible pour le VIH, le VHC et le VHB. La transmission nosocomiale (dialyse,
endoscopie, ...) est devenue également trés rare du fait du renforcement des précautions universelles
d’asepsie et de I'utilisation de matériel a usage unique ["®. Le risque de transmission périnatale du VHB
est maitrisé par le dépistage des méres, éventuellement leur traitement, recommandé quand la charge
virale dépasse les 5 log Ul/ml [ et la sérovaccination des nouveaux nés. Le risque de transmission
périnatale du VHC reste marginal. En revanche, malgré la politique de réduction des risques mise en
place depuis le milieu des années 1980 en France, le principal mode de transmission du VHC reste
l'usage de drogues par injection avec partage de matériel (seringue, cuillere, filtre, eau, coton). La
prévention de I'hépatite C chez certaines populations clé, migrants, personnes détenues ou UDI reste
un enjeu.
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2.2. Vaccination contre I’hépatite B

L’adhésion a la vaccination est suivie en France depuis 20 ans par le Barometre de SpF. En 2020,
80% des personnes interrogées déclaraient étre favorables a la vaccination en général vs 73,9 % en
2019. Les avis « trés favorables » étaient partagés par plus d’un tiers des répondants, ce qui n’avait
jamais été observé depuis le début des années 2000. Concernant I'hépatite B, les réticences a cette
vaccination ont diminué de 14% en 2014 a 7% en 2020. Par ailleurs, 71% des parents considérent
positivement la mise en place des obligations vaccinales.

La décision de rendre obligatoire la vaccination contre le VHB pour tout nourrisson né a partir du 1¢
janvier 2018 a enfin permis d’obtenir un taux de couverture vaccinale une dose de 99,5% pour les
enfants nés en 2021 29, Le taux de couverture 3 doses reste un peu plus faible, a 90,9% pour les
enfants nés en 2020 2%, En revanche, en I'absence d’un rattrapage efficace chez les enfants et les
adolescents, les taux de couverture restaient faibles lors des derniéres enquétes effectuées chez les
enfants de maternelle, de CM2 et de 3°™, toujours inférieurs a 50%.

Chez les adultes, le taux de couverture était en 2016 de 46% %, relativement élevé, probablement en
rapport avec l'intense activité de vaccination des années 90, qui a largement débordé les groupes a
risque et les pré-adolescents ciblés par la vaccination. En revanche, les populations exposées au
risque de contamination par le VHB restent insuffisamment vaccinées : entre 66 et 90 % des HSH 12
27 selon le niveau de risque, entre 54 et 61% des usagers de drogue 28 29 selon les études, et 36 a
43% des personnes détenues % 31 également selon les études. De plus, la vaccination est souvent
incompléte.

La vaccination contre le VHB est obligatoire en France chez les professionnels de santé depuis 1991.
En 2009, 92% des professionnels de santé travaillant en établissement de soins avaient regu les 3
doses, alors que 88% des médecins généralistes déclaraient étre vaccinés 2. La Haute autorité de
santé (HAS) a publié en mars 2023 un avis actualisant les recommandations avec maintien de
I'obligation vaccinale des étudiants en santé et des professionnels exercant dans un établissement ou
organisme public ou privé et préconisation de l'obligation de vaccination pour les professionnels
libéraux [79].

2.3. Prévention des infections par le VHC chez les usagers-eres de
drogue par voie injectable

2.3.1. Contexte

Les UDI constituent la principale population de transmission et de circulation du VHC en France 6489,
Ainsi, les données épidémiologiques issues de I'enquéte ANRS-Coquelicot de 2011 mettent en
évidence que prés de 65 % des UDI étaient positifs pour les Ac anti-VHC en France 7., Historiquement,
les actions de prévention et de réduction des risques (RDR) ont eu un impact trés fort sur la
transmission du VIH au sein de la population d’'UDI &% 82 mais ont un impact limité sur la propagation
du VHC du fait du trés fort pouvoir contaminant de ce virus. L’arrivée des AAD, traitements simples,
efficaces, bien tolérés et plus accessibles de l'infection a VHC, a permis d’envisager non seulement

de guérir les patients de leur infection, mais aussi de maitriser 'endémie en réduisant la transmission
[82, 83]

Un des éléments centraux de la prévention de l'infection liée au VHC notamment chez les UDI est
donc de traiter les sujets infectés et a risque de transmission 38l La réduction du « réservoir »
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contaminant par des traitements efficaces permettrait d’envisager un objectif de maitrise de l'infection
virale C, selon le concept du traitement comme prévention (treatment as prevention) #6901,

Cela impose une adaptation et une intensification des actions et dispositifs existants, 'expérimentation
de nouvelles propositions et la mobilisation de tous les acteurs (structures d’addictologie et de
réduction des risques, hépatologues, infectiologues, patients et associations de patients) .

2.3.2. Dépister et traiter rapidement

2.3.2.1. Deépistage systématique et régulier et micro-élimination

En raison de la forte incidence de I'infection par le VHC chez les UDI 1, il est recommandé de dépister
les Ac anti-VHC au moins une fois par an 2 voire tous les six mois chez les injecteurs actifs ayant une
sérologie VHC négative [*3,

Les données concernant la couverture du dépistage sont limitées et déclaratives. On peut toutefois
estimer que nombre d’UDI ne sont pas ou pas assez régulierement dépistés aujourd’hui : UDI récents,
UDI issus de populations particulierement vulnérables, mais aussi UDI occasionnels ou anciens UDI,
souvent (re-)socialisés, qui ne fréquentent pas ou plus le dispositif des CSAPA ou des CAARUD. Dans
cette perspective, le dépistage systématique de l'infection a VHC chez tous les UDI est absolument
essentiel, aucune occasion de dépistage ne devant étre manquée.

Par ailleurs, dans une perspective de micro-élimination, il faut envisager la stratégie de « test and treat
» en identifiant des sous-groupes précis ou des territoires circonscrits sur lesquels concentrer les
interventions pour « tarir » complétement un réservoir 3. L’amélioration du dépistage doit ainsi inclure
des stratégies combinées de counseling, de dépistage ciblé, de dépistage sur les lieux fréquentés par
les usagers de drogues, d’aller vers, mais aussi de solutions innovantes comme celles mises en ceuvre
dans le cadre de I'étude ANRS-ICONE a Montpellier qui s’appuyait sur la pair-aidance et la technique
de recrutement Respondent-Driven Sampling (RDS = Recrutement par les pairs, gratifié ou non) 4,

Les outils de dépistage rapide et non invasif comme les TRODs sont les plus adaptés aux populations
les plus marginalisées ou aux injecteurs récents et aux lieux de dépistage les plus éloignés des soins
%1, En complément, I'utilisation de techniques moléculaires délocalisées ou de prélévement sur buvard
permettent de rechercher ’TARN VHC, examen nécessaire pour le diagnostic de recontamination chez
des usagers préalablement guéris (spontanément ou sous traitement). La diffusion du Fibroscan®,
permettant d’estimer le degré de fibrose hépatique, peut étre trés utile comme incitation au dépistage
des hépatites, mais aussi en raison d’'une consommation excessive d’alcool, plus fréquente chez les
UDI. Dans cette perspective, son utilisation par les intervenants non-soignants dans un objectif
d’orientation diagnostique doit étre expérimentée.

Ces dispositifs doivent étre organisés de maniere a permettre un lien simple et direct vers le soin et la
mise sous traitement 61,

2.3.2.2. Mobilisation de 'ensemble des acteurs du dépistage

Pour (re-)mobiliser les équipes et les usagers autour de I'enjeu du dépistage, il peut étre utile de mener
des actions spécifiques du type « semaine du dépistage », telles que I'opération « Octobertest » lancée
par l'association AIDES dans ses CAARUD en 2022 ou le projet « CEID (Comité d'étude et
d'information sur les drogues) sans hépatites » en Nouvelle Aquitaine mené en 2019. Dans le cadre
de ce dernier, il a été constaté six fois plus de dépistages cette semaine-la que lors d’'une semaine
classique. Se concentrer sur le dépistage lors d’'un événement, en plus d'une offre de dépistage
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réguliere, semble avoir plus d'impact et étre moins épuisant pour les équipes. De plus, les équipes des
CSAPA/CAARUD changeant assez souvent, il faut que chaque structure organise régulierement des
sessions de formation pour les nouveaux venus.

Dans la recherche d’une couverture universelle du dépistage chez les UDI (dépistage systématique et
régulier), de multiples intervenants peuvent apporter une contribution importante :

- lesintervenants spécialisés en addictologie ou en RDR (CSAPA, CAARUD, PES (programmes
d’échange de seringues) fixes ou mobiles, Halte soins addictions / Salle de consommation a
moindre risque, dispositifs de RDR a distance, etc.)

- le médecin généraliste qui peut toucher une autre population « cachée », celle des UDI (ou
des ex-UDI « socialisés »), contaminés de longue date mais qui se sont éloignés du monde
de la drogue (et des centres spécialisés), bénéficient d’'une bonne intégration sociale, ne
s’identifient pas ou plus comme UDI et peuvent donc fréquenter un cabinet de médecine
générale, sans mentionner spontanément leurs antécédents d’injection €71

- -les équipes psychiatriques a orientation addictologique et/ou centrées sur les publics
précaires (en particulier les équipes mobiles psychiatrie/précarité), et celles des centres
médico- psychologiques (CMP) ;

- les services de soins de suite et de réadaptation (SSR) (en particulier orientés en addictologie),
qui prennent souvent en charge des anciens patients UDI « convertis » a 'alcool ;

- les associations communautaires agissant auprés des usagers de drogues, mais aussi celles
agissant auprés des migrants et des HSH ;

- les acteurs de la santé sexuelle qui peuvent notamment toucher des UDI ne s’identifiant pas
comme UDI et ne fréquentant pas forcément les dispositifs de RDR et de soins (notamment
des HSH chemsexeurs et injecteurs de stimulants)

- les pairs peuvent jouer un role important pour relayer les messages en faveur du dépistage 4
98]

Chaque proposition de dépistage du VHC ne doit pas étre réalisée isolément mais doit étre associée
a une proposition de dépistage du VIH et du VHB. Quand c’est possible et nécessaire, il faut également
faire le rattrapage des vaccinations recommandées : VHB, mais aussi VHA et HPV pour les HSH.
Organiser des dispositifs de vaccination en CAARUD et en CSAPA, via notamment les infirmiéres,
serait un levier important. Il est donc essentiel que chaque CSAPA et CAARUD puisse disposer d’une
procédure claire qui définisse un mode opératoire allant du dépistage a la vaccination et d’un budget
dédié. Par ailleurs, les structures doivent s’assurer que les équipes soient mobilisées, formées et
adherent a un projet incluant la vaccination.

2.3.2.3. Anticipation des difficultés liees au traitement

[l faut bien identifier les difficultés prévisibles pour assurer 'accés généralisé aux AAD chez les UDI, a
différentes étapes du parcours de santé : assurer 'accés au dépistage des personnes potentiellement
trés éloignées du soin et des dispositifs concernés, traiter en s’assurant de 'adhésion au traitement et
son observance, assurer un suivi global tout au long du parcours, prévenir la recontamination. L'accés
au traitement doit donc étre simplifié au maximum 6],

Des interventions adaptées privilégiant une approche globale sanitaire et sociale, sont indispensables
pour engager et maintenir le traitement et les soins des usagers de drogues actifs. En effet, beaucoup
d’entre eux, a fortiori les injecteurs, ont des comorbidités psychiatriques et présentent des
vulnérabilités sociales qui compliquent 'accés aux soins, leur poursuite dans de bonnes conditions et
leur bon aboutissement % 1% sans pour autant en altérer I'efficacité, sous réserve d'un
accompagnement adapté %4, Dans le respect des recommandations de I’Association francaise pour
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I'étude du foie (AFEF) %2 concernant le parcours de soin d’'une infection VHC, il faut promouvoir le
parcours de soin simplifié et y impliquer tous les médecins ayant la possibilité de prescrire les AAD.

Le traitement par les AAD doit étre associé a une amplification paralléle des actions validées de RDR
851 permettant de prévenir les recontaminations et de maintenir la continuité des soins (continuum of
care). En outre, les trajectoires de soins ne sont fréquemment ni linéaires, ni continues : les

interventions doivent donc cibler plusieurs étapes du continuum et non se limiter a 'une d’entre elles
[103]

2.3.3. Maintenir et intensifier les programmes de RDR

Chez les usagers de drogues engagés dans des pratiques a risque d’infection par le VHC, les
interventions doivent permettre d’élargir et d’adapter I'accés aux traitements de substitution aux
opiacés (TSO) ou aux programmes d’échanges de seringues (PES), afin de réduire le partage et la
réutilisation du matériel d’injection.

2.3.3.1. Accessibilité et diversification des matériels de réduction des risques

Selon 'OFDT, en 2018, environ 12 600 000 seringues ont été distribuées, soit une moyenne de 114
seringues par usager par an, en rapportant a la population d’'UDI estimée en 2018 (n= 110 134). Malgré
ces quantités importantes, la France n’atteint pas les objectifs fixés par ’TOMS, qui sont d’au moins 200
seringues par UDI par an %4 et qui vont passer a 300 d’ici a 2030 1%, Ainsi, le nombre de seringues
distribuées en France devrait étre d’au moins 20 000 000 actuellement, puis d’au moins 30 000 000
d’ici 2030. Par ailleurs, les données de I'enquéte ANRS-Coquelicot ont mis en évidence qu’en
moyenne, un tiers des UDI fréquentant les CAARUD et les CSAPA dans de grandes agglomérations
francaises avait rencontré des difficultés pour se procurer des seringues au cours des six derniers
mois 71, Des enquétes et rapports associatifs déplorent régulierement la disponibilité insuffisante des
kits en pharmacie 121,

Augmenter le nombre de seringues distribuées, atteindre une couverture territoriale homogene et
diversifier les lieux ou le matériel est disponible sont les trois objectifs qui doivent guider le déploiement
des dispositifs. La mise a disposition de matériels de RDR au plus prés des UDI et en quantités
suffisantes, nécessite de mettre en place des programmes variés et adaptés (PES en CAARUD, PES
mobile, Totems, PES rural, PES postal, PES en pharmacies...) permettant notamment de mieux
approcher des populations spécifiques et/ou éloignées des dispositifs de prévention (femmes, jeunes
injecteurs, migrants, résidents en zones rurales, chemsexeurs) dans tous les milieux de vie ou ils
peuvent évoluer (quartiers, squats, milieux festifs, prisons, etc.). Il faut insister sur 'urgence a déployer
les PES en milieu carcéral, qui n’existent pas encore en France, afin de toucher les UDI détenus “71.

Pour faciliter 'acceptabilité des dispositifs, il faut sensibiliser I'ensemble des acteurs impliqués, ainsi
que la société civile a I'intérét de la RDR [1°7],

Au-dela de l'acces aux seringues et au matériel d’injection, il importe de développer et de renforcer
plus globalement toutes les actions de RDR : information sur les risques liés au partage ou a la
réutilisation de matériels, auto-support entre pairs, remise de matériels pour I'inhalation ou le « sniff »,
diversification des matériels, meilleure intégration de ces interventions a des programmes combinés,
avec la possibilité d’acces aux TSO, etc.

Il est nécessaire de continuer d’améliorer les outils de RDR afin de les rendre plus sirs et mieux
adaptés aux évolutions des usages, notamment de stimulants (cocaine ou cathinones qui impliquent
souvent des injections plus rapprochées ou plus fréquentes). Il est donc trés important que les lieux
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qui délivrent le matériel d’injection, en premier lieu les CAARUD, disposent de matériels variés, qui
s’adaptent au mieux aux besoins et aux usages des différents publics. Cette adaptation du matériel
demande en outre que les intervenants en RDR et addictologie soient régulierement formés aux
nouveaux matériels et usages.

2.3.3.2. Offre de Traitements de substitution aux opiacés

Si les TSO concourent a la réduction des risques infectieux en aidant a diminuer les pratiques
d’injection, cet effet reste limité, a fortiori quand ces TSO sont eux-mémes injectables par mésusage.
Cependant la combinaison des TSO avec des PES, permettant des pratiques d’injection plus sdres,
peut avoir un effet bénéfique de réduction de la transmission du VHC et du VIH, comme le montre bien
I'étude de Van den Berg a Amsterdam, ou seule une adhésion compléte a la réduction des risques
(TSO sans injection ou TSO avec injection mais avec échanges de seringues) était associée a une
incidence plus faible du VIH et du VHC chez les UDI 12°8], | ’efficacité de ces stratégies combinées en
termes de réduction de I'incidence du VHC a été confirmée par modélisation [1°8 1991, | ’étude de cohorte
Hepcort portant sur 745 UDI sous TSO suivis en médecine générale en France confirme cet impact
positif, montrant de faibles taux de réinfection, d’environ 1 % par an 1%, De plus, les TSO peuvent
concourir indirectement a la RDR en favorisant 'accés aux soins et en participant d’'une meilleure
observance : chez les UDI « actifs », non traités par TSO, les interruptions prématurées de traitements
anti-VHC sont plus fréquentes [78,

Les limites des TSO déja relevées dans le domaine de l'infection a VIH sont encore plus nettes avec
un virus rapidement contaminant comme le VHC 78, Dans cette perspective, une diversification des
molécules et formes galéniques est nécessaire afin de répondre plus largement aux besoins des
personnes dépendantes aux opiacés. De nouvelles stratégies d’accés aux soins et de RDR s’appuyant
sur des TSO par voie injectable ou sur I'hnéroine médicalisée ont été proposées a la suite de I'expertise
collective de I'lnserm de juin 2010 "8, L’étude ANRS-PrébuplV a ainsi montré que les personnes
souhaitant accéder a un TSO injectable sont celles qui prennent plus de risque ou qui ne sont pas
suivies par un médecin % 12 Un comité scientifique temporaire se réunit depuis janvier 2022 sur
cette thématique a TANSM pour anticiper la sécurisation de ce type de dispositif.

La buprénorphine haut dosage (BHD) sous forme d’injection retard ou sous forme d’'implant ont une
AMM en France mais leur diffusion reste limitée et elles ne peuvent étre délivrées qu’'en CSAPA, en
service hospitalier ou en USMP. De plus, l'intérét de ces médicaments (peu ou pas injectables ou en
injection retard, implants, combinats avec antagonistes...) est débattu dans le champ addictologique
[113] et contesté par certaines associations d’auto-support 14 1151 Par ailleurs les implants n’ont jamais
démontré qu’ils permettaient de réduire les injections. L’utilisation de ces innovations dans le cadre de
la prévention de I'hépatite C n’est donc a priori pas a privilégier.

2.3.3.3. Accompagnement et éducation a l'injection

Parmi les programmes structurés de RDR, des interventions d’accompagnement et d’éducation aux
risques liés a I'injection, comme celles évaluées et modélisées dans la recherche ANRS-AERLI (AERLI
pour Accompagnement et éducation aux risques liés a I'injection), ont montré leur efficacité 116 117 et
sont a développer, tant pour prévenir les contaminations que les recontaminations.

En effet, il persiste une réelle confusion chez les UDI entre les modes de contamination par le VHC et
le VIH et leurs conséquences respectives. Les UDI ont souvent une mauvaise perception des risques
VHC ; ils ne visualisent pas les moments ou ils en prennent et ne savent donc pas comment les
prévenir ou les réduire. Ainsi, les risques de transmission liés a l'utilisation du petit matériel restent
largement sous-estimés 1181191 De fait, le « risque VHC » nécessite un apprentissage beaucoup plus
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fin que pour le VIH, intégrant toute la chaine de l'injection et pas uniquement l'aiguille et la seringue.
Par ailleurs, les simples actions d’information se montrent insuffisantes et les UDI connaissent un effet
de saturation des messages de RDR qui ne sont pas toujours adaptés a leurs conditions de vie, aux
possibilités qui s’offrent a eux et a leurs réelles pratiques 1291221,

Il s’agit de proposer aux UDI des séances éducatives, a la fois théoriques et pratiques, au cours
desquelles des intervenants travaillent avec un UDI & partir de ses propres pratiques d’injection. Ces
séances facilitent 'acquisition de compétences permettant a 'UDI, de maniére autonome, de mieux se
protéger. Ce type d’action permet aux intervenants de mieux connaitre les réelles pratiques des UDI,
d’adapter les messages de RDR et de s’assurer de leur bonne compréhension. C’est un nouveau
transfert de savoirs ou il ne s’agit pas seulement d’apprendre a 'autre comment faire, mais surtout de
comprendre comment il fait, pour étre en mesure de faire évoluer ses pratiques dans une voie plus
sOre. L’espace de discussion ainsi créé permet aussi d’appréhender les représentations de chacun et
aboutit a I'élaboration de nouvelles compétences. C’est une démarche d’accompagnement de I'UDI
afin qu’il soit en capacité de faire un choix personnel et éclairé, tenant compte de son environnement
et de ses capacités.

Cette approche a I'avantage de pouvoir se développer dans tout type d’environnement (CAARUD et
CSAPA en milieux urbain et rural, espaces festifs, unités mobiles, etc.). Elle est totalement
complémentaire des salles de consommation et peut étre intégrée au sein de ces dispositifs [123 1241,
Le cadre d’intervention dépend des équipes, de leur profil, de leurs compétences, des moyens humains
et matériels, tout autant que du type d’environnement ou se développe I'action, et de la dynamique
retenue par la structure (approches communautaires, d’auto-support, médicosociale, etc.) 2],

2.3.3.4. Salles de consommation a moindre risque et Haltes soins addictions

Le développement des salles de consommation a moindre risque (SCMR), rebaptisées par le Ministére
de la Santé « Haltes soins addictions » (HSA) en 2021, doit étre promu.

Autorisées sous forme expérimentale en France par la loi n®° 2016-41 du 26 janvier 2016, ces dispositifs
ont montré qu’ils pouvaient avoir un effet positif sur le risque de contamination par 'hépatite C. Ainsi
au niveau international, I'évaluation finale de la salle d’injection de Sydney montre que les nouveaux
cas diagnostiqués d’hépatite C ont continué a augmenter dans tout Sydney, sauf dans le quartier de
Kings Cross ou se trouve la salle d’injection et ou le nombre de nouveaux cas est resté stable. Cela
suggeére que les SCMR peuvent avoir un impact sur I'épidémie d’hépatite C chez les personnes qui les
fréquentent, méme si cet impact n’est pas suffisant pour pouvoir étre repéré par les études en
population générale. En France, I'’évaluation finale de I'expérimentation montre que les personnes qui
fréquentent les SCMR ont moins de pratiques d'échange de matériel usagé (donc moins de risque de
transmission du VHC et du VIH), qu’il y a une diminution des overdoses, des abceés et des passages
aux urgences [126-128],

Ces résultats plaident pour un élargissement et une extension, en dehors d’'un cadre expérimental,
des SCMR/HSA dans toutes les villes ou cela est nécessaire et le développement d’espaces de
consommation au sein des CAARUD qui sont engagés dans 'AERLI (Accompagnement et éducation
aux risques liés a l'injection).

2.3.4. Prendre en compte les vulnérabilités spécifiques

Certains groupes ou sous-populations d’'UDI ont des spécificités en termes de parcours, de pratiques
ou de cumul de vulnérabilités qui sont a prendre en compte.
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2.3.4.1. Les UDI précaires et marginalisés

Une grande partie des personnes contaminées par I'hépatite C sont des UDI qui présentent souvent
d’'importantes vulnérabilités sociales et psychosociales. Ces derniéres constituent autant de facteurs
aggravants par rapport a I'hépatite C (risque accru de contamination, difficultés d’accés aux soins et
de suivi). La plupart de ces UDI marginalisés sont polyconsommateurs et un grand nombre poursuit
une pratique d’injection a un niveau trés élevé ¢,

Une des réponses nécessaires est donc d’aller au-devant de ces populations, sans attendre qu’elles
viennent dans les centres. « Aller vers » ces personnes est 'un des principes de base des actions de
RDR et d’accés aux soins. Il faut favoriser 'accés a la prévention et aux soins via des dispositifs
intégrés permettant une meilleure articulation sanitaire et sociale. Il est important de pouvoir intégrer
aux équipes médico-sociales de premiére ligne une offre de soins spécialisés in situ (unité de lieu)
avec, par exemple, des consultations avancées d’hépatologie ou de psychiatrie, ainsi qu'une offre
sociale adaptée.

2.3.4.2. Jeunes injecteurs et injecteurs récents

Les toutes premiéres injections sont particulierement a risque. Plusieurs études ont montré que la
premiére injection était majoritairement réalisée non par 'UDI lui-méme, mais par une autre personne
pouvant ignorer son statut sérologique, avec les risques que cela comporte en cas de partage de
matériel 12131 Ainsi, compte tenu du fort pouvoir contaminant du VHC, les contaminations précoces
sont fréquentes, parfois lors des toutes premiéres injections 3%, L’étude australienne de Maher et al.
(1321 a mis en évidence que les séroconversions VHC étaient plus fréquentes chez les nouveaux
injecteurs (moins d’'un an) : l'incidence annuelle de séroconversion était prés de 10 fois supérieure
chez les personnes qui étaient injecteurs depuis moins d’'un an que chez celles qui I'étaient depuis au
moins 5 ans. En outre, dans cette étude, le délai moyen entre la premiére injection et la séroconversion
VHC était de 1,6 an chez les nouveaux initiés versus 4,4 ans dans la cohorte entiére. Ce délai treés bref
ne laisse qu’une trés petite fenétre d’opportunité pour les actions de prévention, le débutant étant, de
plus, souvent encore peu informé ou soucieux des risques et éloigné des dispositifs de prévention et
de RDR ce qui constitue une difficulté supplémentaire.

2.3.4.3. Femmes

Plusieurs études ont montré des conduites a risques plus importantes chez les femmes vis-a-vis des
contaminations liées aux virus des hépatites ou du VIH, que ce soit pour les usages de drogues ou
pour la sexualité 1331351,

Les femmes ont plus souvent recours aux rapports sexuels contre de I'argent ou des drogues ; elles
sont décrites comme plus fragiles et plus dépendantes de leur partenaire sexuel en particulier pour se
procurer des substances psychoactives 3¢, Les femmes prétent et empruntent plus souvent leur
matériel a un partenaire sexuel ; l'initiation a l'injection se fait frequemment par celui-ci ; elles ont moins
acces aux structures de RDR %71, De plus, les femmes sont plus vulnérables a I'infection par le VIH et
aux IST que les hommes ; elles sont notamment plus susceptibles que les hommes d’étre infectées
par le VIH au cours de rapports sexuels %I, Elles cumulent donc les facteurs de risque : emprunt de
seringues usagées, partage de petit matériel et injection faite par une tierce personne 8. Pourtant les
femmes peuvent étre réticentes a fréquenter les CSAPA et les CAARUD par peur de la stigmatisation.
Construire une offre spécifique et réserver des espaces dédiés peut étre un levier important (139 1401,
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2.3.4.4. Personnes migrantes

Les contaminations par le VHC concernent également les migrants car ces populations précarisées
sont souvent confrontées a I'usage de drogues par voie intraveineuse. Cela concerne en particulier les
populations d’Europe de I'Est. L’acces aux soins reste difficile pour ces patients, 'AME n’étant délivrée
qu’au bout de trois mois de séjour sur le territoire. La barriére de la langue ne permet pas une bonne
communication et donc une bonne compréhension de la maladie, des examens ou des traitements.
L’interprétariat est particulierement utile et son accés doit étre favorisé dans les structures par des
financements spécifiques.

2.3.4.5. Détenus et personnes sous main de justice

La population carcérale est a haut risque d’infection 44 et la littérature internationale met en évidence
I'existence de pratiques a risques et de séroconversions VIH et VHC en milieu pénitentiaire 142,
D’aprés I'étude PREVACAR, la séroprévalence de l'infection par le VHC était de 4,8 % en prison en
2010 B4 pien plus élevée qu’en milieu libre. Afin d’évaluer lincidence de la contamination des
personnes en milieu carcéral, il serait important d’effectuer un dépistage a leur arrivée en milieu
carcéral et a leur sortie, selon les recommandations actuelles de la circulaire du 30 octobre 2012.

Méme si la loi de 1994 a transféré I'organisation des soins de I'administration pénitentiaire vers le
service public hospitalier, selon le principe d’équivalence préconisé par 'OMS 44 et qu’un texte y
encadrant la RDR ait été publié en 1996 149 force est de constater que certains outils prévus par le
code de la santé publique (art L3411-8) ne sont pas autorisés en prison. C’est en particulier vrai pour
I’échange de seringues, aiguilles et autres petits matériels associés a I'injection ou a d’autres pratiques
addictives 8, Par ailleurs, le dépistage pourrait étre amélioré par I'utilisation des TROD, I'accés aux
TSO facilité /1 et la mise en ceuvre du traitement de I'hépatite chronique C renforcée. La disponibilité
d’'un Fibroscan a lTUSMP permettrait une initiation plus précoce du traitement.

Il est souhaitable que les professionnels de la RDR puissent étre amenés a intervenir davantage en
détention, tant dans une perspective pédagogique que technique. Un travail de sensibilisation et
d’'information de 'ensemble des catégories professionnelles impliquées en détention est nécessaire.

2.3.5. HSH

Dans le cadre des pratiques de chemsex, plusieurs éléments sont a prendre en compte. Tout d’abord,
diverses études tendent a démontrer que le risque d’infection a VIH et VHC est supérieur chez les
injecteurs de stimulants comparés aux injecteurs d’héroine, cela est vrai pour la cocaine "8 mais
également dans le cas des cathinones 71, En effet, le craving (envie irrépressible de consommer)
engendré par les stimulants améne les injecteurs a multiplier le nombre d’injections. Ainsi, les injections
massives pratiquées dans les milieux « slameurs » 148l nécessitent des interventions spécifiques, ce
d’autant que les risques de recontamination apparaissent particulierement élevés dans ce sous-groupe
d’injecteurs, ou la transmission du VHC passe aussi par les pratiques sexuelles (via le fist-fucking par
exemple).

Par ailleurs, les chemsexeurs, et parmi eux les UDI, ne se reconnaissent pas forcément comme
usagers et peuvent avoir des réticences a fréquenter les CAARUD ou les CSAPA. lIs sont donc
souvent éloignés des dispositifs de RDR ou d’addictologie si leur pratique ne pose pas de difficultés,
retardant par la méme le repérage des situations problématiques. Le travail en commun des acteurs
de la santé sexuelle avec ceux de la RDR et de I'addictologie est ainsi essentiel.
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Points clé positifs

Les outils de prévention validés et efficaces sont nombreux et doivent étre diffusés : salles de
consommation a moindre risque, accompagnement a la consommation/injection, unités mobiles de
dépistage et counselling, approches intégrées associant programmes d’échange de seringues et de
traitement substitutifs aux opiacés

L’acceptation et la couverture vaccinale du VHB s’améliore

Points clés négatifs

Chez les UDI, le dépistage régulier reste insuffisant et les objectifs OMS des Programmes d’échange
de seringues ne sont pas atteints, avec une disponibilité du matériel insuffisante

Chez les personnes détenues, le dépistage est insuffisant et les outils de RDR sont inexistants

Globalement, les moyens humains pérennes sont insuffisants pour conduire des actions dans le
temps
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3. Depistage des hépatites virales B, C et
Delta

3.1. Enjeux

Les recommandations de dépistage de linfection par le VHC restent ciblées en France sur les
personnes exposées au risque d’infection. En 2019, se fondant sur une étude co(t-efficacité du
dépistage du VHC en France et sur une analyse de la littérature dont il ne ressortait pas d’éléments
démontrant qu’un dépistage « universel » était colt-efficace 4 la HAS n’a pas retenu la
recommandation d’'un dépistage « au moins une fois dans la vie » émise dans le rapport Dhumeaux
de 2014. L’avis de la HAS s’appuyait également sur la derniére estimation de la proportion de sujets
virémiques connaissant leur infection VHC en population générale métropolitaine : en 2016, elle était
de 80,6%, alors qu’elle n’était que de 58% en 2011 [23 62 toutefois ces estimations reposaient sur des
effectifs faibles avec un large intervalle de confiance.

La connaissance par les patients de leur infection par le VHC doit permettre l'instauration d’un
traitement antiviral avant le développement d’une fibrose significative, apportant un bénéfice individuel
de réduction des complications et des déceés et un bénéfice collectif de réduction du risque de
transmission, notamment chez les usagers de drogue. Cependant, si la majorité des patients semble
connaitre son infection, le lien entre dépistage et prise en charge thérapeutique reste a améliorer.

Les recommandations de dépistage de I'infection par le VHB visent également les personnes exposées
au risque de contact avec le VHB (a I'exception du dépistage obligatoire chez les femmes enceintes).
Cependant de nombreuses personnes infectées ne connaissent pas leur statut vis-a-vis du VHB,
puisque I'estimation faite en 2016 de la proportion de sujets connaissant leur infection n’était que de
17,5% en population générale métropolitaine. Le dépistage permet une évaluation du statut
immunitaire des sujets testés et de proposer une vaccination aux personnes a risque d’exposition, non
immunisées. Le dépistage permet chez les sujets positifs pour TAgHBs de conduire a I'évaluation du
stade de l'infection VHB, la recherche d’une coinfection par le VHD et l'instauration d’un traitement si
nécessaire.

Pour le VHC comme pour le VHB, les outils de dépistage ont évolué et devraient permettre de toucher
plus de personnes a risque d’infection, dans ou a I'extérieur des structures de soins.

3.2. Cadre réglementaire pour la mise en ceuvre des tests
virologiques

3.2.1. Exigences de performance pour la commercialisation des tests :
le marquage CE

La définition d’un dispositif médical de diagnostic in vitro (DMDIV) est large et comprend a la fois les
réactifs, matériaux, instruments et systémes de laboratoire, mais aussi les tests rapides et ceux
destinés a étre utilisés par le public (autotests). Pour pouvoir étre commercialisé en Europe, un DMDIV
doit étre revétu du marquage CE. Les modalités de ce marquage évoluent suite a I'entrée en vigueur
du réglement 2017/746 de I'Union Européenne qui abroge la directive 98/79/CE 159, Les tests pour le
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dépistage, le diagnostic et le suivi des infections par les virus des hépatites B, C, D ou le VIH relévent
des classifications les plus exigeantes (annexe I, liste A de la directive, puis classe D, selon le
reglement 2017/746) avec des spécifications techniques communes (STC) qui définissent les
modalités d’évaluation des performances, ainsi que des critéres de sensibilité et de spécificité devant
étre atteints dans les conditions d’utilisation revendiquées par le fabricant (usage en laboratoire de
biologie médicale (LBM), biologie délocalisée, ou autodiagnostic) 5% 152,

L’obtention du marquage CE est soumis au contréle d’organismes notifiés : les fabricants doivent
notamment avoir montré la conformité du dispositif aux STC. Le réglement est plus exigeant que la
directive concernant la documentation technique attestant de la conformité du DMDIV aux exigences
applicables. Cette documentation doit regrouper les informations sur le dispositif dans tout son cycle
de vie, de sa conception a la fin de sa mise sur le marché, en passant par les étapes de production,
les preuves cliniques de performance et un suivi post-commercialisation. La base EUDAMED gérée
par la commission européenne sera disponible pour signaler les incidents graves et les avis de
Sécurité.

Aprés une phase de transition, les marquages obtenus sous la directive 98/79/CE ne seront plus
valides pour les DMDIV de classe D, a partir de mai 2025. Chaque produit devra étre certifié a nouveau
sous le nouveau réglement 2017/746.

Le fonds mondial met a disposition une liste de DMDIV préqualifiés par 'OMS ou certifiés par des
autorités de régulation des pays membres du Global Harmonization Task Force
https://www.theglobalfund.org/media/5878/psm_productshiv-who_list_en.pdf

3.2.2. Mise en ceuvre des tests

3.2.2.1. Réalisation en LBM : Respect de la prescription médicale et prise en charge
par l'assurance maladie

Les tests diagnostiques sont des examens de biologie médicale qui relévent de 'ordonnance n°2010-
49du 13.01.2010 (JO 15.01.2010) rendant obligatoire I'accréditation pour tous les examens de biologie
médicale et pour tous les laboratoires. Ces examens sont réalisés sur prescription médicale dans un
LBM et sont éligibles & une prise en charge par I'assurance maladie s’ils sont inscrits a la Nomenclature
des Actes de Biologie Médicale (NABM).

Le biologiste médical est tenu d'observer la prescription, mais des actes complémentaires (non
prescrits) peuvent étre réalisés dans certains cas. Certains de ces actes sont définis comme étant
effectués a l'initiative du biologiste selon la NABM (tests réflexes) et ont une cotation spécifique. Il en
est ainsi du Western-Blot VIH aprés un test EIA positif, ou des IgM anti-HBc aprés un 1°" test positif
pour 'AgHBs. L’article 94 de la loi n° 2020-1525 du 7 décembre 2020 d'accélération et de simplification
de Il'action publique augmente la latitude du biologiste, par modification de l'article L. 6211-8 du code
de la santé publique %%, Ainsi, lorsqu'il I'estime approprié et au regard des recommandations
scientifiques établies par 'HAS, le biologiste peut ajuster la prescription (ajouter ou supprimer des
examens) sauf avis contraire du prescripteur porté sur I'ordonnance.

3.2.2.2. Réalisation de tests en dehors d’un LBM

La réalisation de tests en dehors d’'un LBM est encadrée. Il peut s’agit de biologie délocalisée, de
TRODs, ou encore d’autotests.
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Biologie délocalisée

L’Article. L. 6211-18 du Code de santé publique définit la biologie délocalisée comme étant la
réalisation de la phase analytique d’'un examen de biologie médicale en dehors d’'un LBM, motivée
« par une décision thérapeutique urgente ». Elle peut étre réalisée soit dans un établissement de santé,
soit, pour des moitifs liés a 'urgence, dans des lieux déterminés par arrété du ministéere de la santé. La
lecture du résultat nécessaire a la décision thérapeutique est assurée par le médecin. Le biologiste
médical conserve la responsabilité de la validation des résultats obtenus. Les lieux de réalisation de
'examen et les procédures applicables, lorsque le LBM reléve de I'établissement de santé, sont
déterminés par le biologiste-responsable. Le directeur de I'établissement veille a leur application.
L’arrété du 13.08.2014 (JO 26.08.2014) a défini les catégories de professionnels de santé, autres que
les biologistes médicaux, habilités a réaliser la phase analytique en dehors du LBM : médecins, sages-
femmes, infirmiers, techniciens de laboratoire médical. Cette biologie délocalisée reléve d’'une double
exigence normative, la norme ISO 15189 applicable a tous les laboratoires et la norme ISO 22870,
spécifique. Elle impose également un double engagement : celui du LBM de I'établissement de santé
qui met en ceuvre de moyens techniques et humains et reste responsable de la validation des résultats
a posteriori ; et celui du service qui s'impose le respect des procédures et la réalisation des tests
uniguement par des personnels autorisés.

TRODs

L’Article L. 6211-3 du CSP définit les Tests rapides d’orientation diagnostique (TRODs) comme des
« tests, recueils et traitements de signaux biologiques, a visée de dépistage, d’orientation diagnostique
ou d’adaptation thérapeutique immédiate ». Un TROD n’est pas un examen de biologie médicale et de
ce fait un TROD positif doit &tre confirmé par un examen de biologie médicale.

La liste de ces « TRODs » est établie par un arrété du Ministre chargé de la Santé, qui détermine
également les catégories de personnes pouvant les réaliser et leurs conditions de réalisation. Un
tableau est annexé a l'arrété listant la nature des tests utilisés par chaque catégorie professionnelle.
Ont ainsi été ajoutés a la liste des TRODs, les tests rapides pour les anticorps anti-VIH en 2010, pour
les anticorps anti-VHC en 2016 et pour 'AgHBs en 2021 1%, Les conditions de réalisation de ces
TRODs ont également été mises a jour en 2021 %51, A ce jour, ne sont référencés que des TRODs
sérologiques, les tests rapides moléculaires relévent de la biologie délocalisée.

Autotests

Les autotests sont des DMDIV destinés a étre utilisés par le public. Dans le marché francais, et dans
le domaine des hépatites et du VIH, ne sont autorisés a ce jour que les autotests sur sang capillaire
qui permettant de détecter les anticorps anti-VIH. Si l'autotest est accessible sans prescription
médicale, sa dispensation était réservée aux pharmaciens (article L.4211-1 du Code de la Santé
Publique). Les conditions de délivrance et les modalités d’information et d’accompagnement de la
personne concernée ont été fixées par I'arrété du 18 aolt 2016 *5¢1, Cet arrété élargit la dispensation
des autotests VIH aux CeGIDDs, aux structures ou organisations habilitées pour les TRODs, aux
CSAPA et aux CAARUD.

3.3. Outils de dépistage et de diagnostic des hépatites virales

Les tests sérologiques sont recommandés en premiére ligne dans les stratégies de dépistage ou de
diagnostic des infections par le VHB et le VHC. Ces tests permettent la détection dans les fluides
biologiques de la réponse de I'héte a I'infection (anticorps spécifiques) ou la détection d’antigénes
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viraux (antigene HBs du VHB (AgHBSs), par exemple). Les stratégies de dépistage et la cinétique des
marqueurs virologiques ont été décrits dans une recommandation de la HAS en 2011 1571,

En cas de positivité de ce dépistage sérologique, des tests complémentaires sont nécessaires a la
prise en charge. Les techniques d’amplification des acides nucléiques (Nucleic Acid Testing, « NAT »)
permettent la détection ou la quantification d’'une virémie et sont nécessaires et recommandés pour
confirmer une infection (VHC), guider une indication thérapeutique (VHB), confirmer une guérison
(VHC) ou confirmer une suppression efficace de la réplication virale (VHB). Concernant le VHC, TOMS
considére que la détection de 'antigéne de capside (HCV core, p22) peut constituer une alternative
moins colteuse a la détection des acides nucléiques. Toutefois, cette détection est réalisable
uniguement sur des automates en LBM, mais ne figure pas a la NABM et il n’existe pas de test de
diagnostic rapide.

3.3.1. Principes et performances des tests virologiques
3.3.1.1. Tests sérologiques

Tests conventionnels en LBM

Les tests sérologiques sont des immuno-analyses disponibles en laboratoire de biologie médicale
(LBM) sous forme de tests immunoenzymatiques colorimétriques (EIA ou ELISA) ou fluorescents
(ELFA), immuno-chemoluminescents (CLIA) ou immuno-électro-chemoluminescents (eCLIA). Ces
tests ont d’excellentes performances en termes de précision et de fiabilité, ils sont le plus souvent
automatisés sur des plateformes a haut débit permettant de traiter rapidement un grand nombre
d’échantillons. Les matrices validées par les fabricants se limitent généralement au sérum et au
plasma.

Hépatite B

L’AgHBs, protéine de surface du VHB, est le marqueur clé du dépistage de I'hépatite B. La détection
de I'’AgHBs signe une infection en cours, qui peut étre aigué ou chronique.
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Figure 22: Interprétation des résultats du dépistage VHB

Dépistage a 3 marqueurs

Code NABM 4500

AgHBs- AgHBs- AgHBs- AgHBs+
Anti-HBs- Anti-HBs+ Anti-HBs+/- Anti-HBs-
Anti-HBc- Anti-HBc- Anti-HBc+ Anti-HBc+

Naif : & vacciner Vacciné Guérison Infection
fonctionnelle en cours

Test réflexe

Code NABM 4501
IgM HBc - IgM HBc+
Infection Infection
chronique aigué

Lors de l'infection aigué, la durée de la fenétre virologique, délai entre infection et détection de 'AgHBs
dans le sang, est estimée a 4 semaines en moyenne, mais dépend évidemment de la sensibilité des
tests AgHBs. Depuis les STC de 2009, I'exigence de sensibilité analytique minimale pour le marquage
CE est établie a 0,13 Ul/ml (avec le 2nd standard international, NIBSC code 00/588) 8. La limite
inférieure de détection de la plupart des tests actuellement commercialisés est d'environ 0,05 Ul/ml. Il
existe pour beaucoup de ces tests un format quantitatif qui n’a actuellement pas d’indication dans le
dépistage, mais qui peut contribuer a définir le stade de linfection chronique. Ainsi, un titre faible
d’AgHBs (<1000 Ul/ml) correspond généralement a une forme inactive d'infection. Ces trousses sont
évaluées également sur leur capacité a détecter des mutants de I'AgHBs et présentent une
remarquable spécificité (>99.5%) ce qui a conduit a la suppression du test de neutralisation de 'AgHBs
de la NABM en 2019 159,

Certains tests tels le Lumipulse G HBsAg-Quant (Fujirebio, Tokyo, Japon) ou les tests ultra-sensibles
Abbott Alinity i & Architect HBsAg Next revendiquent une sensibilité 10 fois meilleure (limite inférieure
de quantification a 0,005 Ul/mL) 126°. 1611 | "ytilisation de ces tests plus sensibles pourrait changer un
profil de "guérison fonctionnelle" ou « infection occulte » (AgHBs négatif avec réplication virale
détectée) en un profil de porteur chronique a faible taux d'HBsAg. La place de ces tests ultra-sensibles
dans le cadre du dépistage n’est pas définie.

= Hépatite C
Le dépistage consiste en la recherche des IgG ou anticorps totaux anti-VHC, détectables en moyenne
prés de 70 jours aprés la contamination Les tests de laboratoire actuels, dits de 3™ génération,

détectent des anticorps dirigés contre des protéines structurales (protéine de capside) et non
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structurales (NS) du virus (protéines NS3, NS4 et NS5). Ces tests sont a la fois tres spécifiques et tres
sensibles. L’'HAS a ainsi estimé en 2017 qu'il n’était pas nécessaire de réitérer la recherche d’anticorps
anti-VHC sur un deuxieme prélévement aprés un résultat positif sur un premier prélévement 162,

Tests rapides « prés du patient »

Les tests de diagnostic rapide (TDR), ou simplement tests rapides, sont également des immuno-
analyses. lls permettent la capture d’antigénes ou d’anticorps sur une surface solide. La technologie
la plus utilisée est 'immuno-chromatographie ou latéral flow immunoassay (LFIA). Ce sont des tests
unitaires, non automatisables, qui ne nécessitent pas d’équipement spécifique ; le plus souvent a
lecture subjective, des discordances inter-opérateurs sont possibles. Les matrices validées par les
fabricants incluent sérum et plasma et parfois sang capillaire, ou liquide craviculaire (salive). Quand ils
sont validés sur liquide craviculaire ou sang capillaire, ils sont utilisables pour un diagnostic délocalisé
pres du patient, ou en tant que TRODs pour le dépistage de I'hépatite C (anticorps anti-VHC) autorisé
depuis 2016 %3 ou de I'hépatite B (AgHBs) autorisé depuis 2021 54, Les performances analytiques
et clinigues des TDR HCV ou AgHBs ont été largement évaluées et publiées dans la littérature
scientifique internationale. Il est cependant a noter que les matrices utilisées pour évaluer les
performances sont généralement du sérum ou plasma, rares sont les évaluations a partir de sang total
veineux ou capillaire 64,

= Hépatite B
En 2014, le rapport Dhumeaux recommandait le développement de tests rapides pour I'hépatite B [
et en 2016 la HAS recommandait I'utilisation des tests rapides de détection de 'AgHBs comme un
« outil de dépistage complémentaire pour atteindre les populations a risque non ou insuffisamment
dépistées et éloignées des structures d’accés commun » 1%, Ce n’est qu’en juin 2021 qu’un arrété a
modifié la liste des TRODs pour y inclure les tests rapides AgHBs >4 et dans le méme JO, un arrété
a défini ses conditions de réalisation 1%,

De nombreux TDR sont disponibles pour la détection de 'AgHBs mais peu figurent sur la liste de
préqualification de 'OMS ou portent le marquage CE, et peu sont validés sur sang total. Une méta-
analyse de 2017 sur des études réalisées entre 1996 et 2015 avait montré qu’aucun TDR ne répondait
aux exigences minimales de sensibilité analytique de I'UE (limite de détection a 0.130 IU/ml) 281, En
2021, le Centre national de référence (CNR) des hépatites B, C et Delta a évalué a partir de
sérum/plasma les performances de 6 TDR (SD Bioline HBsAg, Hexagon HBsAg, First Response
HBsAg Card test, HBSAg Card, Toyo HBsAg rapid test et VIKIA HBsAQ) pour la détection de 'AgHBs.
Les spécificités variaient de 98% a 99,5%, et les sensibilités de 98,3% a 99,3% 671, La sensibilité
analytique n’avait pas été évaluée et seuls deux tests rapides (VIKIA HBsAg et First Response HBsAg
Card) remplissaient les criteres de I'OMS pour la pré-qualification des tests rapides (sensibilité >99%,
spécificité >98%, proportion de tests invalides <5%). En février 2023, seuls 2 TDR AgHBs sont inscrits
sur la liste de préqualification de 'OMS : Determine HBsAg 2 (Abbott Diagnostics, limite de détection
revendiquée 0.1 IU/ml, limite de détection constatée par 'OMS 0.52 Ul/ml), et Bioline HBSAgWB
(Abbott Diagnostics Korea) 11681,

Malgré une sensibilité analytique inférieure aux tests conventionnels en LBM, et notamment chez les
sujets VIH+, les TDR AgHBs restent adaptés au dépistage des infections chroniques et sont une
alternative pour élargir 'accés au dépistage de I'hépatite B hors les murs.

Il existe des tests rapides pour la détection d’autres marqueurs du VHB (anticorps HBs et antigéne
HBe), mais leurs performances (peu évaluées globalement) sont peu satisfaisantes. lls n’ont pas leur
place dans la stratégie de dépistage actuelle. Devant un TROD AgHBSs positif, un préléevement sanguin
pour un dépistage a 3 marqueurs est nécessaire.
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= Hépatite C
Le rapport Dhumeaux 2014 recommandait le développement de tests rapides pour I'hépatite C "% et

la liste des TRODs a été modifiée par arrété en 2016, pour y inclure les tests rapides sérologiques
VHC 1263,

De nombreux TDRs ont été développés pour les anticorps VHC et disposent du marquage CE. Le
CNR des virus d’hépatites B, C et delta a récemment évalué les performances de 7 tests rapides (SD
Bioline HCV, Hexagon HCV, First Response HCV Card test, Multisure HCV, Anti-HCV Card Cypress,
Toyo HCV et OraQuick HCV) pour la détection des anticorps VHC a partir de plasma/sérum. Les
sensibilités, par comparaison a une trousse sérologique dite de 3°™® génération étaient élevées
(97,2%-100%) et les spécificités variaient de 96,1% a 100% 15, |es tests Multisure HCV et OraQuick
HCV atteignaient des sensibilités 299% et remplissaient les recommandations de 'OMS pour la pré-
gualification des tests rapides (sensibilité >98%, spécificité >97%, proportion de tests invalides <5%).
Ces résultats étaient conformes aux résultats des méta-analyses publiés dans la littérature en 2012
(170l et 2017 274,

3.3.1.2. Tests moléculaires

En LBM

Les tests moléculaires réalisés en LBM nécessitent classiquement des équipements lourds et colteux,
a haut débit, et un personnel technique hautement qualifié. Les systémes les plus récents intégrent de
fagon automatisée les différentes étapes du processus : extraction des acides nucléiques, distribution
des mélanges réactionnels de la PCR, amplification et calcul du résultat. Beaucoup de systémes
moléculaires automatisés fonctionnent sur un mode « série » qui offre peu de flexibilité et peut retarder
la disponibilité du résultat car le biologiste attend, pour réduire les colts, un nombre suffisant
d'échantillons pour compléter la série. Ces derniéres années, des systémes haut débit «a la
demande », également appelés en « random access » sont apparus. lls permettent le traitement des
échantillons en continu réduisant ainsi le délai de rendu a 3h ou moins.

La détection de marqueurs directs du VHC, test qualitatif pour TARN ou la capside virale, est
nécessaire pour identifier une infection en cours et initier le traitement 272, En France, il est
recommandé de faire appel a la charge virale (test quantitatif) car les tests actuellement disponibles
pour la quantification de 'ARN VHC ont des performances équivalentes ou supérieures aux tests
qualitatifs, avec une limite inférieure de détection a 10-12 Ul/ml. Les tests qualitatifs ont été retirés de
la NABM en 2019 et ne sont plus remboursés.

En revanche, la quantification de ’ADN du VHB et non un résultat qualitatif, contribue a la définition du
stade de l'infection et est nécessaire pour poser l'indication thérapeutique [,

Tests rapides moléculaires « pres du patient » ou « Point of Care »

Parallelement a 'amélioration des systémes moléculaires haut débit en laboratoire dit « standard of
Care » ou « SOC », les industriels ont développé des systémes avec des formats compacts qui
integrent extraction, amplification et détection des acides nucléiques, avec un temps de manipulation
trés réduit, un accés a la demande, et des résultats disponibles dans I'heure. 73, Ces systémes
robustes et trés faciles d’utilisation sont congus pour une utilisation « prés du patient », ou « point of
care » (POC). Ce type de systéme moléculaire a d’abord concerné la détection des virus respiratoires,
virus de la grippe notamment, a partir de préléevements nasopharyngés, donc sans nécessité de
prétraitement de I'échantillon. La détection/quantification des génomes viraux du VIH, et des virus des
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hépatites est classiqguement réalisée sur sérum ou plasma, obtenu par centrifugation du sang prélevé
par ponction veineuse. Ces tests moléculaires « POC » sont recommandés par I'OMS pour le
diagnostic et le suivi de la tuberculose ™, e diagnostic précoce du VIH chez le nourrisson 171 et |e
suivi du traitement du VIH.

= Hépatite C
Des données récentes sont venues conforter I'impact positif des systémes POC sur I'accés a la charge
virale VHC et sur linitiation du traitement par AAD.

L'OMS a récemment conduit une revue systématique et une meéta-analyse sur la performance
diagnostique des tests de charge virale VHC « POC » par rapport aux tests de charge virale « SOC »
en laboratoire. La sensibilité poolée était de 99 % (IC a 95 % 98-99) et la spécificité poolée de 99 %
(IC95% : 99-100). Cette performance diagnostique élevée a été observée dans tous les contextes (y
compris dans les pays a faibles ressources) et toutes les populations, avec I'utilisation de différents
systemes POC (GenXpert, Genedrive, TrueNat et Samba) et sur des matrices différentes (sérum,
plasma, sang capillaire) 176,

Le développement du test Xpert HCV VL Fingerstick sur le systéme GeneXpert® et son marquage CE,
a constitué une véritable avancée dans le domaine de la biologie « prés du patient », en permettant
d’obtenir une charge virale VHC a partir de sang capillaire en une heure, sans nécessité de ponction
veineuse ni de centrifugation de I'’échantillon sanguin, avec des performances en termes de sensibilité,
spécificité et linéarité comparables aux tests réalisés sur plasma. Une méta-analyse récente trouve
ainsi une sensibilité du test Xpert HCV VL Fingerstick de 99% (97-99) et une spécificité 99% (94-100)
pour la détection de ’ARN VHC sur 1002 échantillons, et une sensibilité et spécificité de 100% pour la
quantification sur 638 échantillons 77,

L’étude de I'impact de l'utilisation des systeme POC comme alternative aux systémes a haut débit en
laboratoire, sur I'accés des patients a la confirmation de I'infection par réalisation de la charge virale
VHC, sur l'accés au traitement et sur le délai a linitiation du traitement a fait I'objet d’'une revue
systématique et méta-analyse, incluant des expérimentations francaises *7® : Comparée a la charge
virale en laboratoire, I'utilisation de systemes POC « hors les murs » était associée a une réduction du
délai entre dépistage sérologique et initiation du traitement (19 jours contre 67 jours) et a
'augmentation de I'acces au traitement (77% contre 53%). Les meilleurs résultats sont observés quand
ces tests sont utilisés plus prés des patients en tant que véritables POC, c’est a dire sur site ou dans
des unités mobiles, plutdt que dans un laboratoire central. Ces données sont a la base de
I'actualisation, en 2022, des recommandations OMS sur la simplification du parcours de soins et du
diagnostic de linfection virale C, avec l'ajout de la charge virale C « prés du patient » comme
alternative aux plateformes moléculaires en laboratoire 7. Leur utilisation est particuli€rement
pertinente pour promouvoir 'accés aux soins des populations marginalisées a haut risque de perte de
vue, dans des structures de réduction des risques pour les UDI ou les prisons, comme montré au
Royaume Uni [18%],

En France, 'enquéte FLASH (enquéte de pratiques) menée en 2021 sous I'égide de la Fédération des
Pdles et Réseaux Hépatites, aupres des 25 structures disposant de la technologie Cepheid GenXpert
et de la charge virale VHC sur sang capillaire a montré une grande hétérogénéité des pratiques 8%,
Parmi les 23 structures qui ont répondu au questionnaire, la plupart étaient associatives, savaient que
cette analyse entrait dans le cadre de la biologie délocalisée, et collaboraient avec un LBM référent,
mais ces tests n’entraient dans l'activité du LBM que dans 1 cas sur 5, avec une formalisation de
I'activité de biologie délocalisée selon la norme 1ISO 22870 dans seulement 1 cas sur 4. Cet état des
lieux montre la nécessité d’une clarification juridique. Les contraintes de qualité (passage de
contréles), de maintenance des automates, de formation et d’hygiéne et sécurité sont soulignées dans

67
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



les recommandations OMS de 2022 79, La méta-analyse de Catlett et al. met en évidence une
proportion de 6% de résultats invalides montrant lI'importance de la formation des opérateurs et des
programmes d'assurance qualité 177,

Aux USA, il existe une réglementation proche de notre réglementation TROD qui est un certificat de
dispense des « Clinical Laboratory Improvement Amendments » (CLIA-waived). Cette dispense peut
s’appliquer a des DMDIV faciles a utiliser pour un opérateur non qualifié, avec un faible risque d'erreur,
ou sans risque critique pour le patient si le résultat est incorrect. C’est le cas des TDR sérologiques et
de certains systémes moléculaires « POC » pour la détection de la grippe ou du SARS-CoV-2, mais a
ce jour, en dépit de leur simplicité d’utilisation aucun test moléculaire sur sang n’a obtenu cette
dispense 73],

3.3.2. Pistes d’amélioration du dépistage et du diagnostic

Une méta-analyse globale parue en 2022 concernant I'hépatite C, a porté sur les interventions pouvant
améliorer le dépistage, I'entrée dans un parcours de soins et l'initiation du traitement 2. Concernant
le dépistage, sont cités les TDR prés du patient, le prélevement de sang capillaire sur buvard, les
charges virales « réflexes » et la proposition systématique du dépistage, que le patient peut refuser.
En France, l'accés au dépistage a été amélioré par l'utilisation de tests rapides validés sur sang
capillaire qui sont maintenant disponibles en tant que TRODs pour le dépistage du VIH (2010), du VHC
(2016) et du VHB (2021), avec des recommandations d’utilisation et inscription dans un parcours de
soins.

Les pistes d’amélioration de I'accés au dépistage incluent le développement d’outils permettant « I'aller
vers » avec la diversification des méthodes de prélevement (salive, sang séché sur buvards, autotests
et auto-prélevements), le développement de tests rapides combinés pour la détection du VIH, des
hépatites, des IST, un recours plus large a la biologie délocalisée pour la confirmation rapide de
l'infection chez les personnes éloignées du soin (ARN VHC).

Outre leur intervention impérative dans la biologie délocalisée, les biologistes médicaux sont
également en capacité de contribuer a la réduction des délais de prise en charge en mettant en place
une logistique de transport des échantillons performante, un systeme d’information permettant le retour
rapide et dématérialisé des résultats, et des automates a haut débit en accés aléatoire. La mise en
place de tests réflexes pourrait également réduire le délai d’entrée dans un parcours de soins, comme
le recommande 'OMS en 2022 78, | ’amélioration de I'accés au dépistage « conventionnel » en
laboratoire, passe également par la prise en charge a 100% par la CNAM des 3 marqueurs du
dépistage de I'hépatite B et I'extension aux hépatites du dispositif VIHTest mis en place début 2023 a
I'issue de I'expérimentation ASLO (Au Labo Sans Ordo) qui a été un succés pour le VIH 183,

3.3.2.1. Elargissement des tests réflexes

En France, les algorithmes actuels de dépistage et de diagnostic des hépatites B et C incluent 2 étapes
qui nécessitent dans la plupart des situations 2 prélévements par ponction veineuse, I'un pour un test
sérologique de dépistage des anticorps anti-VHC ou de 'AgHBs, I'autre pour la détection/quantification
de 'ARN VHC ou de ’'ADN VHB.

La nécessité d'un 2°™ prélévement pour réalisation de la charge virale réduit les chances
d’identification d’'une infection a prendre en charge. Un « test réflexe » est une analyse de biologie
meédicale réalisée a linitiative du biologiste, suite aux résultats des premiéres analyses d’un
prélevement. Ce test réflexe suit un algorithme préétabli, sans besoin de recourir a une prescription

médicale ou a un second prélévement.

68
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



Hépatite C

La charge virale VHC réflexe est autorisée aux USA depuis 2013 184, elle est également recommandée
par 'OMS dés 2017 '8 et par 'EASL depuis 2020 172, Pour I'actualisation de ses recommandations
en 2022, 'OMS s’est appuyée sur une méta-analyse et revue systématique non encore publiée 1891
En cas de test réflexe, 95% des patients ayant une sérologie VHC positive avaient une charge virale
contre 68% en I'absence de test réflexe. Seulement 9 études avaient un groupe comparateur sans test
réflexe : le test réflexe augmentait la probabilité de réalisation de la charge virale et d’entrée dans un
parcours de soins, mais pas la probabilité d’initiation d’'un traitement. Dans cette étude, la plupart des
laboratoires pratiquant la charge virale réflexe étaient dans des pays a revenu élevé (30/32) 186,

En France, les freins a la réalisation de ces tests réflexes sont d’ordre technique (le réactif utilisé par
le laboratoire pour les tests moléculaires peut ne pas avoir été validé sur une matrice sérum) et
réglementaire, car pour étre prise en charge par la sécurité sociale (non facturée au patient), une
analyse doit étre prescrite, ou figurer explicitement a la NABM comme étant un test réflexe, ou encore
étre recommandée par I'HAS.

Hépatite Delta

Avec l'arrivée du Bulevirtide, l'identification des patients porteurs chroniques du virus de I'hépatite
Delta est devenue un enjeu. Une équipe espagnole a montré que la mise en place de la sérologie
Delta réflexe devant un AgHBs positif multipliait par cing le nombre de diagnostics d’hépatite Delta 871,
Une enquéte de la Société Francaise de Microbiologie a montré que la majorité des laboratoires
francais sous-traitaient les tests Delta et moins de 20% pratiquaient la sérologie Delta réflexe 881, Le
CNR Delta a présenté en 2022 le bilan de son activité de test réflexe Delta de 2012 a 2022 : sur 3198
patients nouvellement diagnostiqués AgHBs+, 90% ont bénéficié d’'une sérologie Delta, identifiant 6%
de coinfections. Parmi ces 172 patients, 87% ont bénéficié d’une charge virale Delta, détectable dans
61% des cas %, Présentée en congrés en 2022, une modélisation de la mise en place du test reflexe
Delta en France conduirait a une augmentation de 80% des diagnostics et a l'identification de plus de
2000 patients dans les 5 ans 199,

3.3.2.2. Sérologie sur matrices alternatives et autotests

Des données internationales suggerent que lutilisation de tests salivaires pour le dépistage
communautaire ou en tant qu’autotest améliore I'accés au dépistage du VIH. La présence de 'AgHBs
dans la salive est inconstante et il n’y a pas de TDR « salive » disponible. En revanche, les anticorps
anti-VHB ou anti-VHC y sont détectables. Actuellement seul le test OraQuick® HCV Rapid Antibody
Test permet de détecter les anticorps VHC dans cette matrice et il est utilisable sous forme de TROD.
Il présente une sensibilité et une spécificité analytique >99% sur salive et comparable aux autres
matrices, et une sensibilité clinique comparable aux tests immuno-analytiques de laboratoire.

Dans I'Union Européenne, les dispositifs d’autodiagnostic sont soumis aux mémes exigences que les
dispositifs similaires a usage professionnel. Contrairement au VIH, il n’existe pas d’autotest
commercialisé pour les hépatites virales. Les études disponibles sur les autotests VHC sont
internationales, tres peu nombreuses, et sont le plus souvent des études d’acceptabilité et de faisabilité
dans des populations clé (UDI, HSH, Afrique Sub-saharienne) [191-193],

3.3.2.3. Tests rapides « multiplex »

Depuis 2016 'HAS préconise le développement d’une offre de dépistage combiné VIH/VHC/ VHB au
sein des populations visées par les TRODs %] actuellement réalisable en paralléle, par I'utilisation
de plusieurs TRODs.
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Les performances de plusieurs tests rapides combinés ont été publiées %4, Le test HIV/HCV/HBsAg
Triplex (Biosynex) permettant la détection combinée des 3 pathogénes (anticorps VIH1&2, anticorps
VHC et AgHBs) a l'aide d’un seul dépét de sang total (50 uL) ou sérum, plasma (25 pL) montrait des
performances satisfaisantes (spécificité : 100%, sensibilité : 96,8% a 100%) dans différentes
populations (femmes en &ge de procréer, patients venant consulter a I'ndpital ou hospitalisés) 1951971,
Le VHB et le VHC peuvent étre également détectés a l'aide des tests rapides MedMira (MedMira
HIV/HCV/HBV et MedMira HIV/HCV), Chembio (Chembio HIV/HCV/syphilis et Chembio HIV/HCV).
Ces derniers ont généralement une bonne spécificité (entre 85% et 99,5%) et une sensibilité variable
selon les tests rapides (entre 80% et 92%) [1%], En 2022, seuls des TDR combinant la recherche HIV
et Syphilis figuraient sur la liste de préqualification de TOMS (Standard Q HIV/Syphilis combo, First
Response HIV/Syphilis Combo card, Bioline HIV/Syphilis Duo) ou portaient le marquage CE (Medmira
Syphilis/HIV Multiplex Rapid Test, Chembio DPP HIV Syphilis Assay).

3.3.2.4. Sérologies et tests moléculaires a partir de sang total recueilli sur buvard

Le papier buvard permet de recueillir le sang et de le conserver sous forme desséchée. Une fois
séchés a température ambiante, les échantillons prélevés sur buvard (dried blood spot, DBS) peuvent
étre acheminés par voie postale a un laboratoire de biologie. Les DBS ont été utilisés avec succes
pour élargir I'acces au dépistage du VIH en raison d’'une logistique simple et peu colteuse pour le
prélevement (pas de ponction veineuse), son transport (risque biologique réduit) et son stockage
(World Health Organization, Technical Brief on HIV Viral Load Technologies. June 2010.
http://www.who.int/hiv/topics/treatment/tech_brief _20100601_en.pdf).

Il existe des trousses marquées CE pour la détection qualitative de 'ARN VIH sur buvard (Abbott
RealTime HIV-1 Qualitative). Il n’existe pas d’analyse sérologique marquée CE sur ce support pour les
hépatites, mais une littérature abondante pour le VHC et dans une moindre mesure pour le VHB montre
la faisabilité des analyses sérologiques et moléculaires. Des revues systématiques ou méta-analyses
ont montré des performances satisfaisantes, stables dans le temps et peu impactées par la
température ou le degré d’humidité 77 1992001 En 2019, le test ARN VHC de Abbott sur I'automate
m2000 a été inscrit dans la liste de préqualification de ’TOMS (Abbott RealTime HCV with product codes
4J86-90, 4J86-80 and 4J86-70, manufactured by Abbott Molecular Inc, CE-Marked regulatory version).

Le buvard est ainsi largement utilisé dans les pays a faible ou moyenne ressources ne disposant pas
d’'un maillage de laboratoires de biologie, et également dans les pays a fortes ressources pour des
populations marginalisées qui n‘ont pas accés aux structures de soins classiques. Le CNR des
hépatites B, C et Delta a mis les analyses sur buvard a disposition de structures médico-associatives
(CSAPA, CAARUD, unités mobiles) depuis 2018. Le nombre de demandes est en augmentation
chaque année (57 en 2018, 49 en 2019, 107 en 2020, 154 en 2021 et 74 en 2022).

La possibilité de réaliser a la fois des tests sérologiques et moléculaires permet d’envisager la
réalisation du dépistage et de la confirmation de I'infection sur un méme buvard, avec une stratégie de
test moléculaire réflexe en cas de dépistage positif [20% 202,

En raison d’'une prise d’essai plus faible, de 'hémolyse et de I'impact potentiel des conditions de
stockage, les tests réalisés a partir de sang collecté sur buvard sont globalement moins sensibles
(limite inférieure de détection plus élevée) que les tests réalisés sur sérum ou plasma. L’industriel
Roche a développé un dispositif de prélevement de sang total capillaire qui permet la séparation
plasma/globules rouges. Ce dispositif, cobas® Plasma Separation Card (PSC), porte le marquage CE,
et permet la conservation du plasma 2%, La détection et la quantification de TARN VHC a partir de ce
dispositif sur les systemes moléculaires Roche cobas® 6800/8800 a montré une limite inférieure de
détection sous les 1000 Ul/ml et des résultats stables a température ambiante jusqu’a 28 jours 294,
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3.3.3. Algorithme actuel de diagnostic du VHB et propositions d’évolutions

3.3.3.1. Un dépistage a 3 marqueurs en population générale

Dés 2011, 'HAS estimait que le dépistage de I'hépatite B associant 3 marqueurs, AgHBs, anticorps
anti-HBs et anticorps anti-HBc, permettait de mieux caractériser le statut vis-a-vis du VHB et ainsi de
mieux prendre en charge les patients, mais cette stratégie était plus couteuse que les stratégies a 2
marqueurs, pris en charge par la CNAM a I'époque [**7. En 2014, le rapport Dhumeaux recommandait
ce dépistage a 3 marqueurs "8, || a fallu attendre une saisine de la CNAM en 2016 pour que I'HAS
donne un avis favorable a la création et a I'inscription de I'acte 4500 combinant ces 3 marqueurs a la
table nationale des actes de biologie médicale %! et ce n'est qu’en 2019 qu’est paru le décret
d’application au JO [, Cet acte n’est actuellement pris en charge qu’a 65% par I'assurance maladie.

La création en 2019 du code 4500 a 3 marqueurs pour le dépistage de I'hépatite B s’est accompagné
de la création d’un test réflexe : « En cas de résultat positif pour I'antigéne HBs lors de 'examen 4500
—une recherche d’lgM anti-HBc doit étre réalisée a l'initiative du biologiste » (code 4501). Avec ce test
réflexe, la plupart des statuts vis-a-vis du VHB sont identifiés dés le 1°" prélévement (figure 1).

Les anticorps dirigés contre la protéine de capside du VHB (anti-HBc) sont le marqueur sérologique
d’'un contact (présent ou passe) avec le VHB : les IgG persistent toute la vie, alors que les IgM sont
présentes a un titre élevé au cours de l'infection aigué. La disparition de ’AgHBs et la séroconversion
anti-HBs signent la guérison fonctionnelle. Au cours de cette séroconversion, AgHBs et anti-HBs
peuvent tous deux devenir indétectables du fait des complexes immuns, en revanche les IgM anti-HBc
sont encore détectables. La persistance de 'AgHBs au-dela de 6 mois correspond a linfection
chronique. A noter que dans 2,5 a 30% des infections chroniques, AgHBs et anti-HBs peuvent étre

détectés simultanément %I, Les anti-HBs sont le seul marqueur VHB présent chez les sujets vaccinés
[157]

3.3.3.2. Mais un dépistage par AgHBs seul en cours de grossesse

L’officialisation en 2019 du dépistage a 3 marqueurs remboursé a 65%, n’a pas supprimé le dépistage
par 'AgHBs seul (code NABM 4715), proposé aux femmes enceintes depuis 1992 et remboursé a
100% (article R 2122-2 du Code de la santé publique relatif aux examens médicaux obligatoires durant
la grossesse). En 2016, suivant l'avis du rapport Dhumaux de 2014, 'HAS a actualisé la
recommandation de bonne pratique « suivi et orientation des femmes enceintes en fonction des
situations a risque identifiées » en recommandant d’avancer ce dépistage a la premiéere consultation
prénatale, pour une meilleure prise en charge du risque de transmission mere-enfant

Un dépistage a 3 marqueurs en début de grossesse, remboursé a 100%, permettrait de connaitre
précisément le statut de la femme vis a vis du VHB et ainsi, non seulement la prise en charge précoce
d’une infection, mais également en cas de négativité des 3 marqueurs, un rattrapage vaccinal,
actuellement recommandé uniquement chez les femmes a risque d’exposition. En effet,
immunogénicité et I'innocuité du vaccin VHB pendant la grossesse ont été montrés [2°7 2081 Un
schéma accéléré (0-1-4 mois, au lieu de 0-1-6) s’est montré efficace chez des femmes enceintes a
haut risque. 2%

3.3.3.3. Tests complémentaires nécessaires a la prise en charge

En cas d’infection aigue, un suivi clinique et biologique permet de repérer une évolution défavorable,
hépatite aigue sévere ou persistance. Chez I'adulte, la transmission étant essentiellement sexuelle, il
est légitime de proposer un dépistage du VIH et autres IST (Tableau 1).
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Le suivi virologique d’'une infection chronique fait appel a un acte sérologique combinant 3 marqueurs :
AgHBs, AgHBe et anticorps anti-HBe (code NABM 4711) et & une détermination de la charge virale
(code 4120). Ces tests contribuent a définir le stade de linfection et a éventuellement poser une
indication thérapeutique. Ce « contrdle sérologique » permet en outre de confirmer l'identité du patient,
un probléme d’identitovigilance est toujours possible, notamment en milieu hospitalier 227,

Le virus de I'hépatite Delta est un virus défectif qui utilise I'enveloppe du VHB. L’infection par le VHD
s’observe donc uniquement chez les personnes positives pour ’AgHBs. La contamination par le VHD
peut se faire sous forme de coinfection, les 2 virus étant transmis conjointement, ou sous forme de
surinfection d’'un sujet déja porteur du VHB. La connaissance d’une infection par le VHD est trés
importante car elle est responsable d’'une plus grande gravité de I'hépatite B, d’un risque accru de
carcinome hépatocellulaire et nécessite éventuellement un traitement spécifique, les traitements
habituels du VHB étant inefficaces sur le VHD. La recherche d’une coinfection par le virus Delta fait
appel a la recherche d’anticorps anti-Delta totaux, prescrite par le médecin en charge du patient, s'il
observe un AgHBs positif. La recherche d’Ac anti-VHD devra étre renouvelée réguliéerement en cas de
premier résultat négatif et persistance d’'une exposition au risque (UDI, partenaires sexuels multiples,
séjour en pays de forte endémie). En cas de positivité de la sérologie Delta, la prescription d’'une
charge virale Delta permet de déterminer si l'infection est active.

Tableau 2: Que faire devant un dépistage VHB positif

Suivi Analyses
microbiologiques
complémentaires

Dépister I'entourage

IgM HB¢ positif Critéres de - Dépistage du VIH Identifier les personnes

A titre élevé gravité de et autres IST infectées potentiellement

(infection aigué) l'infection - Deépistage du source de l'infection, pour
aigue virus de I'hépatite prise en charge

évolution vers
chronicité ou

Delta
Répétition du

vacciner les personnes
négatives pour les

guérison dépistage VHB a 3 marqueurs
fonctionnelle 3 et 6 mois
IgM HBc négatif Critéres de - Dépistage du VIH Identifier d’gutres
ou titre faible gravité et autres IST personnes infectées pour
. Stade de - AgHBs, AgHBe, prise en charge
(Infection i . ) ]
_ l'infection anti-HBe vacciner les personnes
chronique)

Charge virale
Anticorps anti-
Delta

négatives pour les
3 marqueurs

72

ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —

Novembre 2023




3.3.3.4. Algorithme actuel

L’algorithme actuel de dépistage de I'hépatite B a 3 marqueurs avec la mise en place du test IgM HBc
réflexe, permet d’identifier sur un seul prélévement différentes situations cliniques. En cas de positivité
de I'AgHBS, la prise en charge dans un parcours de soins, nécessite un 2°™ prélévement pour
quantification de 'ADN VHB et sérologie Delta (Figure 23).

Figure 23: Algrithme en vigueur pour le dépistage de I’hépatite B
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3.3.3.5. Propositions d’évolution :

= remboursement a 100% des 3 marqueurs et des IgM HBc réflexes : alignement sur la prise en
charge du dépistage du VIH et du VHC ;

= instauration d’'une sérologie Delta réflexe sur tout prélevement AgHBs positif pour la premiére
fois : améliorer la couverture du dépistage VHD ;

= extension du dépistage a 3 marqueurs aux femmes enceintes lors du 1° examen prénatal,
remboursé a 100% ;

= instauration d’'une charge virale réflexe sur le 1¢" prélevement AgHBs positif chez une femme
enceinte : raccourcir le délai de prise en charge d’'une prévention de la transmission meére-
enfant. Surtout si un geste invasif type amniocentése s’avére nécessaire, le risque de
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transmission lors de ce geste est faible mais augmente significativement si la charge virale
maternelle est >7 log Ul/ml P*(Figure 24).

Figure 24: Algorithme proposé pour le dépistage de I’hépatite B
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3.3.4. Algorithme actuel de diagnostic du VHC et propositions d’évolutions

3.3.4.1. Algorithme actuel

Le dépistage consiste en la recherche des IgG ou anticorps totaux anti-VHC. Ce test est inscrit a la
nomenclature des actes de biologie médicale et remboursé a 100 % (Figure 25).

En 2019, 'HAS a publié une recommandation de bonne pratique sur la prise en charge simplifiée de
I'hépatite C 2*2 qui définit I'algorithme actuel de dépistage et de diagnostic qui nécessite un 2°me
prélevement pour quantification de 'ARN VHC. Cet algorithme rend possible la réalisation d’une
charge virale réflexe quand une sérologie de dépistage, suite a un TROD positif, est également
retrouvée positive. Le degré d’application de cette mesure est inconnu puisqu’il existe un seul code
NABM pour la charge virale C.
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Figure 25: Algorithme en vigueur pour le dépistage de I’hépatite C
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(1) En cas de résultat négatif de la sérologie de dépistage (acte 3784 de la NABM) et en I'absence de
contexte d’exposition récente ou d'immunodépression sévére, il est conclu a I'absence de contact avec
le VHC. En cas de résultat positif, un second préléevement doit étre réalisé pour la recherche de 'ARN
VHC (acte 4124 de la NABM). Le génotypage viral n’est plus requis pour l'initiation du traitement

(2) Autorisation des TRODs VHC en 2016. En cas de TROD positif, un préléevement sanguin doit étre réalisé pour
recherche des anticorps anti-VHC. Si la sérologie est positive, une charge virale VHC peut étre réalisée sur ce méme

prélévement (test réflexe).
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3.3.4.2. Propositions d’évolution

= |nstauration d’'une charge virale réflexe sur le 1°" prélévement positif en anticorps anti-VHC pour
raccourcir le délai a la mise sous traitement en cas de virémie détectable et rassurer le patient
de cas de virémie négative (Figure 26).

Figure 26: Algorithme proposé pour le dépistage de I’hépatite C
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3.4. Offres de dépistage

3.4.1. Populations ciblées par les recommandations de dépistage en 2023

3.4.1.1. VHC

Les recommandations de dépistage de linfection par le VHC en France, ciblent actuellement
uniguement les personnes exposées au risque d’infection [?1°

- les personnes hémodialysées ;
- toute personne ayant utilisé, méme une fois dans sa vie et méme s'il y a longtemps, une drogue
par voie intraveineuse ou per nasale (avec utilisation d'une paille) ;
- les enfants nés de mere infectée par le VHC ;
- les partenaires sexuels des personnes atteintes d’hépatite C ;
- les hommes ayant eu des rapports sexuels avec des hommes, et particulierement :
- les personnes suivies dans un programme de PrEP ;
- les personnes pratiquant le chemsex ;
- les membres de I'entourage familial des personnes atteintes d'hépatite C ;
- les personnes incarcérées ou ayant été incarcerées ;
- les personnes ayant eu un tatouage, piercing, de I'acupuncture, sans utilisation de matériel &
usage unique ou personnel ;

76
ANRS | MIE et CNS | Argumentaire - Epidémiologie, Prévention, Dépistage des hépatites virales B, C et Delta —
Novembre 2023



- les personnes ayant recu des soins ou ayant séjourné plusieurs années dans des pays a forte
prévalence du VHC (Asie du Sud-Est, Moyen-Orient, Afrique, Amérique du Sud) ;

- les personnes ayant un taux d’alanine transaminase (ALAT) supérieur a la normale sans cause
connue ;

- les patients séropositifs pour le VIH ou le VHB ;

- Les professionnels de santé aprés une exposition accidentelle au sang.

En plus de ces groupes a risque, le dépistage concerne une part importante en population générale
considérée comme a risque s’il y a eu avant 1992 :

- une intervention chirurgicale lourde (cardiaque, vasculaire, cérébrale, digestive, pulmonaire,
gynéco-obstétricale, rachidienne, prothése de hanche ou de genou...) ;

- un séjour en réanimation ;

- un accouchement difficile ;

- une hémorragie digestive ;

- des soins a la naissance, en néonatologie ou en pédiatrie (grand prématuré, pathologie
néonatale grave ;

- une greffe de tissus, de cellules ou d'organes ;

- une transfusion sanguine.

En outre, un dépistage systématique des donneurs de sang a été mis en place depuis 1990.
3.4.1.2. VHB

Les femmes enceintes

Selon I'Article R2122-2 du Code de Santé Publique, toutes les femmes enceintes doivent bénéficier,
depuis 1992, d’une recherche de I'AgHBs au cours du quatrieme examen prénatal (sixieme mois de
grossesse). En 2016, devant un taux de dépistage insuffisant, et suite au rapport Dhumeaux de 2014
qui soulignait qu’un dépistage au 6°™ mois ne permettait pas la prise en charge optimale d’une femme
enceinte positive, 'lHAS a recommandé le dépistage de 'AgHBs au 1¢" examen prénatal, associé a la
proposition systématique d’un dépistage du VIH ¥, || s’agit de la recherche d’AgHBs seul, qui est
actuellement remboursé a 100%.

Autres populations

En dehors du contexte de la grossesse, la stratégie de dépistage de I'hépatite B est ciblée sur les
personnes exposées au risque de contact avec le VHB:

- les personnes nées ou ayant résidé dans les régions de forte (Afrique subsaharienne, Asie)
ou moyenne endémicité (DROM-COM, Europe de I'Est et du Sud, Afrique du Nord, Moyen-
Orient, Sous-continent indien et Amérique du Sud) ;

- lentourage proche (enfants, personnes vivant sous le méme toit) et les partenaires sexuels
d’'une personne porteuse du VHB ;

- les personnes suivies dans un programme de PrEP ;

- les personnes pratiquant le chemsex ;

- les usagers de drogues par voie intraveineuse ou intranasale ;

- les patients susceptibles de recevoir des transfusions massives ou itératives ;

- les voyageurs et les personnes amenés a résider dans un pays de forte ou moyenne
endémicité ;

- les adultes et enfants accueillis dans les institutions psychiatriques ;
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- les personnes séropositives pour le VIH ou le VHC ou ayant une IST en cours ou récente ;
- les personnes ayant un tatouage ou un piercing ;

- les personnes séjournant ou ayant séjourné en milieu carcéral ;

- les personnes ayant des relations sexuelles avec des partenaires différents ;

- les personnes ayant un risque d’exposition professionnelle.

Par ailleurs, tous les candidats & une chimiothérapie, une biothérapie ou un traitement
immunosuppresseur doivent faire I'objet d'un dépistage de I'’hépatite B avant début du traitement pour
maitriser le risque de réactivation 291,

Malgré ces recommandations, l'infection par le VHB reste trés sous-diagnostiquée en France puisqu’il
était estimé en 2016 que seuls 17,5% des personnes porteuses chroniques du VHB VHB en population
générale métropolitaine connaissaient leur statut 2%,

3.4.1.3. VHD

Avant 2023, il n’existait pas de recommandations HAS pour le dépistage du VHD, mais des
recommandations de sociétés savantes.

Tableau 3 : Qui et comment dépister pour le VHD (recommandations de sociétés savantes)

Qui ? Comment ?
AASLD 2018 (216l Patients AgHBs+ Sérologie (anticorps totaux)
- arisque de VHD : ARN VHD si anticorps positifs

coinfection VIH, VHC,
UDI, HSH, migrants

- acharge virale VHB
faible et ALAT élevées

EASL 2017 4 Tout patient AgHBs+ Non précisé
AFEF 2020 Infections VHB chroniques Non précisé
HAS 2023 Tout patient AgHBs+ Sérologie (anticorps totaux)

3.4.2. Contexte épidémiologique

3.4.2.1. Prévalence et connaissance du statut en population générale

Un volet biologique adossé au Baromeétre 2016 de Santé Publique France a permis d’estimer la
prévalence des infections par le VHC et le VHB [?3. La prévalence de I'népatite chronique C (ARN VHC
positif) a été estimée a 0,30%, correspondant a 133 466 personnes infectées, dont 80,6%
connaissaient leur statut. La prévalence n’était pas différente entre les hommes (0,34%) et les
femmes (0,26%). Elle était plus élevée parmi les 46-75 ans (0,51%) que parmi les 18-45 ans (0,08%)
et atteignait 12,1% parmi les personnes déclarant avoir expérimenté l'usage de drogues par voie
intraveineuse. La prévalence du portage chronique du VHB (AgHBs positif) était estimée a 0,30%,
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correspondant a 135 706 personnes infectées, dont 17,5% connaissaient leur statut. Elle n’était pas
différente entre les hommes (0,28%) et les femmes (0,32%). Elle était plus élevée chez les personnes
agées de 46 a 75 ans (0,51%) que chez celles agées de 18 a 45 ans et atteignait 5,81% chez les
personnes nées en Afrique subsaharienne et 3,39% chez les hommes ayant déclaré au moins un
partenaire sexuel masculin au cours de leur vie.

Ces estimations ont été dérivées des résultats de 6945 tests, correspondant a 39 % des sujets
sollicités. En raison de nombreux biais d’inclusion, la prévalence « en population générale » trouvée
dans cette étude est probablement sous-estimée, et pour la méme raison, le pourcentage de 80 % des
patients au courant de leur infection virale C probablement surestimé. Un modéle partant des
estimations de prévalence de 2004 et 2011 et intégrant le nombre de traitements vendus, la durée
moyenne des traitements et les taux moyens de Réponse Virologique Soutenue (91-97%), a été établi
pour estimer le nombre de patients restant a traiter chaque année entre 2014 (agrément des AAD en
France) et 2018 2171, Ce barometre estimait le nombre de patients virémiques en France en 2016 a
plus de 140 000, et a 112 416 au 1° avril 2018 ?*7], Ce barométre estimait a 82 406 le nombre de
personnes ayant une hépatite C chronique fin 2021.

(https://soshepatites.org/hepatite-c-les-querisons-en-panne% E2%80%AF/)

3.4.2.2. Prévalence et connaissance du statut en populations spécifiques

Femmes enceintes

La prévalence du portage chronique du VHB (AgHBS) chez les parturientes a été estimé a 0,84% en
France en 2016 a partir de I'ENP 4, Elle différait significativement selon la zone géographique de
I'établissement, de 0,66% en métropole hors Tle-de-France, a 1,21% en lle-de France et 1,63% dans
les DROM. Elle atteignait 4,79% a Mayotte. Plus élevée chez les femmes nées a 'étranger (2,49%)
que chez celles nées en France (0,41%), la prévalence de I'AgHBs atteignait respectivement 4,86% et
5,68% pour celles nées en Asie et en Afrique subsaharienne.

Le diagnostic de portage du VHB avait été réalisé a I'occasion de cette grossesse dans 15,7% des cas
correspondant a la proportion de femmes ignorant leur statut.

uDI

En 2019, parmi les usagers fréquentant les CAARUD, 15% se déclaraient porteurs du VHC, 36% se
déclaraient guéris (69% grace a un traitement, dont la moitié par AAD, et 31% spontanément) et 49%
rapportaient ne jamais avoir été contaminés . La prévalence de linfection chronique était en
diminution par rapport a 2015 (26,6%) 6.,

Pour le portage chronique du VHB, I'estimation issue de I'enquéte ANRS-Coquelicot conduite en 2011-
2013 aupres d'usagers de drogues fréquentant les CAARUD et les CSAPA était de 1,4%. Elle variait
de 0,7% chez les UDI nés en zone de faible endémicité, 2,2% chez ceux nés en zone de moyenne
endémicité et 7,6% chez ceux nés en zone de forte endémicité pour le VHB 291,

Personnes migrantes

L'étude STRADA, réalisée entre 2017 et 2020 dans 21 centres de I'OFIl auprés de 21 133 migrants
réguliers rapporte un taux de TRODs VHC positifs de 0,27%, et des taux de TRODs AgHBs positifs de
1,4% chez les femmes et 3,0% chez les hommes. Les taux de TROD positifs variaient en fonction du
niveau d’endémicité du pays d’origine 7,

Selon I'étude BaroTest conduite en 2016 en France métropolitaine la prévalence estimée de I'AgHBs
en population &gée de 18 a 75 ans était de 5,81% chez les personnes nées en Afrique sub-saharienne,
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0,96% chez celles nées dans un pays européen autre que la France et 0,73% chez celles nées dans
un pays étranger situé hors Europe, Afrique sub-saharienne ou Maghreb (vs. 0,14% pour celles nées
en France métropolitaine) 3,

Personnes détenues

En 2010, I'enquéte nationale Prevacar chez les personnes détenues a permis d'estimer a 4,8% et 2,5%
la prévalence des Ac anti-VHC et de 'ARN VHC respectivement %, Cette prévalence est en baisse,
puisque dans une étude, certes monocentrique, réalisée a Fresnes en 2017, la prévalence des Ac anti-
VHC était de 2,9% et celle de 'ARN VHC de 1,1% “%, Dans cette méme étude, la prévalence de
I'AgHBs était de 1,9% et ne différait pas selon I'age ou le sexe. Aucun n'était positif pour les Ac anti-
VHD. Selon le rapport du CNS, le taux de dépistage du VHC a l'entrée en détention en 2017 était de
51,6%, avec une grande variabilité entre régions (de 36,5% en Auvergne Rhone-Alpes a 67,2% pour
les DROM) 471,

HSH

Dans I'étude Prévagay 2015 (HSH fréquentant les lieux de convivialité de 5 villes de métropole), la
prévalence de I'népatite chronique C a été estimée a 0,7%, dont 37,1% avaient connaissance de leur
infection, avec un pic a 1,2% chez les 30-44 ans M. Elle était dix fois plus élevée chez les PVVIH
(3,0%) comparé aux personnes non VIH (0,3%). Elle était de 3,5% chez les HSH rapportant avoir
pratiqué le chemsex au cours de l'année précédente et atteignait 10,6% chez ceux rapportant avoir
déja pratiqué le slam. Aucun n'était co-infecté par le VHB.

Dans cette étude, la prévalence de I'AgHBs était estimée a 0,6%, sans différence significative selon
I'dge mais plus élevée chez les HSH séropositifs pour le VIH (1,5%) que chez les séronégatifs (0,4%)
(19 ’étude BaroTest avait montré une prévalence de I'hépatite B 10 fois plus élevée chez les hommes
ayant déclaré au moins un partenaire sexuel masculin au cours de leur vie, il n’y avait pas de différence
en ce qui concernait I'hépatite C 22,

PVVIH

Parmi les PVVIH suivis dans la cohorte Dat'AIDS, la proportion de patients virémiques pour I'hépatite
C atres fortement diminué de 67,0% en 2012 a 21,4% en 2018. Elle était estimée a 8,9% début 2019
59 trés probablement en rapport avec la fréquence des traitements par AAD chez les PVVIH.

3.4.3. Systeme de soins et proposition de dépistage a l'initiative du soignant
3.4.3.1. Activité de dépistage ville-hépital

Une activité de dépistage des hépatites B et C importante et en augmentation

Les données de surveillance auprés des laboratoires de biologie (Réseaux volontaires RenaVHC : B,
puis enquétes LaboHEP) et de remboursement issues du SNDS ont permis d’'établir que le nombre de
dépistages était en constante augmentation depuis le début des années 2000, a I'exception d’'une
diminution transitoire en 2020 en rapport avec la pandémie Covid. Pour 'année 2021, les nombres de
dépistages des anticorps VHC et de 'AgHBs réalisés dans le secteur privé, en ambulatoire du secteur
public et remboursés par I’Assurance Maladie, étaient respectivement de 4,35 millions et 4,62 millions,
correspondant respectivement a 3,82 et 4,01 millions de personnes, soit 6% de la population. Sur la
période 2014-2021, 25,045 millions de personnes avaient réalisé au moins un test de dépistage des
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Ac anti-VHC remboursé par I'Assurance Maladie 2. La distribution des personnes testées selon le
sexe et la classe d’age est restée stable au cours de cette période. Il s’agissait majoritairement des
femmes (62,6% pour le VHC, 64,8% pour le VHB), en age de procréer (agées de 20 a 39 ans pour
prés de deux tiers). Le dépistage obligatoire de 'AgHBs au cours de la grossesse est documenté dans
97% des dossiers médicaux des parturientes 4. Les données du SNDS ci-dessus, suggérent que le
dépistage de I'hépatite C est réalisé conjointement.

Une activité de dépistage peu ciblée et insuffisante chez les personnes présentant des
facteurs de risque

Les caractéristiques des personnes ayant bénéficié d’'un dépistage sont différentes de celles des
personnes nouvellement diagnostiquées comme le montrent les enquétes LaboHEP: d’un coté, il s’agit
majoritairement de femmes jeunes et de 'autre, d’hommes, avec un age plus élevé * I, Les taux de
positivitt des Ac anti-VHC et de I'AgHBs dans ces enquétes ont régulierement diminué,
respectivement 0,68 et 0,69% en 2021, se rapprochant de la prévalence des hépatites C et B
chroniques en population générale, estimées chacune a 0.30% par I'étude BaroTest conduite en 2016
231, Ces deux éléments témoignent d’un dépistage peu ciblé sur les facteurs de risque.

Ce constat est confirmé par le Barométre de Santé Publique France mené en 2016 en métropole, qui
estimait que respectivement 19,2% et 35,6% de la population générale agée de 15 a 75 ans avait
réalisé au moins un test de dépistage de I'hépatite C et de I'hépatite B au cours de leur vie, mais seuls
65% des UDI déclaraient avoir été testés pour le VHC et le VHB, seulement 22% des personnes
rapportant une transfusion sanguine avant 1992 avaient été testés pour le VHC ; seulement 50% des
personnes nées en zone de forte endémie avaient été testés pour le VHB et 25% pour le VHC et enfin,
seulement 41% et 51% des HSH, avaient été testés pour le VHC et le VHB respectivement 231, Pour
cette derniére population clé, I'étude Prévagay avait rapporté des chiffres plus élevés, avec prés de
71% qui déclaraient un dépistage de I'hépatite C au cours de la vie dont 41% dans I'année précédente.

3.4.3.2. Dépistage par les généralistes

En 2020, plus de 90% des francais sont suivis par un médecin traitant, le plus souvent généraliste
(données CNAM) ; Le SNDS permet I'acceés a la spécialité du prescripteur pour les professionnels
exercant dans le secteur privé : en 2021, les généralistes étaient a I'origine de plus de la moitié des
prescriptions de dépistage VHC et d’AgHBs chez les hommes et de prés de 40% de ces prescriptions
chez des femmes.

Le dépistage des hépatites B et C étant ciblé sur les facteurs de risque d’infection, leur repérage est
une étape essentielle. Malheureusement, il est régulierement montré que les médecins généralistes
ont une connaissance assez imprécise de ces facteurs de risque. Une enquéte portant sur 500 patients
suivis par 10 généralistes a porté sur le repérage des facteurs de risque d’infection VHC par ces
médecins, par lecture des dossiers médicaux et a fait 'objet d'une thése de médecine générale 28],
Un repérage avec une mise en évidence de situations a risque pour le VHC a été observé dans
seulement 53 dossiers (10,6 %) et un dépistage a été prescrit dans 106 dossiers (21,2%). Les
médecins participants identifiaient bien comme facteurs de risque 'usage de drogues 1V, la coinfection
VIH, I'élévation des ALAT sans cause connue, mais pas le risque « pays d’endémie », Comme ce
travail portait sur les éléments inscrits par le médecin dans le dossier médical, et non sur un autre
interrogatoire du patient, il n'’a pas été possible d’estimer combien de patients présentaient
effectivement un facteur de risque selon les recommandations.

L’étude observationnelle KIDEPIST, menée de septembre 2017 a septembre 2018 sous I'égide de
I’Association Nationale des Hépato-gastroentérologues des Hopitaux généraux (ANGH) auprés des
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hépatologues des hdpitaux généraux, a inclut 698 patients consultant une premiére fois pour hépatite
C, majoritairement des hommes (62%), d’age moyen 51 ans et présentant une fibrose sévere (F3/F4)
dans 35% des cas. Prés de la moitié de ces patients (42,3%) avaient été dépistés par un médecin
généraliste 2%, Ce dépistage avait été prescrit en raison d’anomalies cliniques ou biologiques dans
24% des cas, de facon systématique dans 27% des cas et en raison de facteurs de risque a
l'interrogatoire dans 47,7% des cas. L'interrogatoire chez le spécialiste trouvait une fréquence plus
élevée de facteurs de risque, notamment une fréquence multipliée par deux des antécédents de
toxicomanie (52% contre 22%). Cette étude a souligné une certaine méconnaissance des facteurs de
risque par le médecin généraliste et/ou une difficulté a les mettre en évidence et pointe les limites du
dépistage ciblé.

3.4.3.3. Dépistage dans les structures hospitalieres

Urgences

Les services d'urgences traitent une grande partie de la population, y compris des personnes
économiquement défavorisées, celles ayant un accés limité aux soins et celles susceptibles de
présenter des facteurs de risque pour le VIH et les hépatites virales (origine géographique, usage de
substances). En France, le nombre des personnes qui consultent un service d’urgences chaque année
représentent 30 % de la population générale 1229,

En Europe plusieurs études publiées mettent en évidence une prévalence du VHC aux urgences
supérieure a la moyenne nationale. A Londres, une étude publiée en 2015 montrait une
séroprévalence du VHC de 2,6 % avec 1,2 % d'ARN positif. Une prévalence maximale d'ARN du VHC
positif de 4,8 % était observée chez les hommes agés de 35 a 44 ans, par rapport & 0 % chez les
hommes <35 ans et 1,4 % chez les hommes >45 ans 2. En Allemagne, une séroprévalence de 2.5%
était trouvée avec 1.6% d’ARN-VHC positifs (222,

Aux Etats Unis, des études récentes ont montré la faisabilité d’'un dépistage non ciblé lors d’une venue
aux urgences, avec également des séroprévalences du VHC plus élevées qu’en population générale,
6% a New York 223, 8% en Californie 24, et des taux plus élevés de confirmation de la maladie et
d'initiation/d'achévement du traitement et de guérison 2291,

Les données frangaises sont rares et uniquement présentées en congres a ce jour. Une étude menée
sur 10 mois aux urgences de I'hdpital Bichat (Paris) entre 2018 et 2019 visait a proposer le dépistage
sérologique des 3 virus (VIH, VHB, VHC) si une prise de sang était nécessaire. Un taux de prélevement
pour analyses virologiques de 10,4% a été observé. Parmi ces 1480 patients testés, 119 avait un
dépistage positif : 30 VIH, 44 VHB, 45 VHC, représentant une prévalence globale de 2.02%, 2.97%,
3.04% respectivement 2261, Plus de la moitié des patients dépistés (55.5%) ne connaissaient pas leur
statut : 17 nouveaux cas VHB, dont 5 nécessitant un traitement et 26 infections virales C virémiques
dont 40% au stade de cirrhose, maintenant dans un parcours de soins.

Services de psychiatrie

Une méta-analyse internationale publiée en 2016 montrait une prévalence des infections VIH, VHC ou
VHB plus élevée chez les patients souffrant de troubles psychiatriques qu’en population générale, aux
Etats Unis et en Europe 2271, Ainsi, I'infection VHC chronique affecterait 5% des patients en hopital
psychiatrique en Europe 2?7, Ces prévalences élevées sont probablement liées aux comorbidités
psychiatriques affectant frequemment les UDI ou anciens UDI. Une étude suisse a récemment montré
une séroprévalence du VHC a I'admission en psychiatrie de 25,7% chez les patients ayant une histoire
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d’'usage de substances comparée a 3,5% chez les autres patients. Le dépistage systématique du VHC
a I'admission en psychiatrie comparé au dépistage sur facteurs de risque était codt-efficace 2281,

Les données francaises sont rares et uniquement présentées en congrés a ce jour. Le taux de
dépistage du VHC a I'admission dans le GHU Paris Psychiatrie et Neurosciences était de 36.7% et la
séroprévalence de 3,5% en 2019 ??°, Les résultats sur 12 mois d’une étude menée en 2021-22 avec
une proposition de dépistage des 3 virus a tout patient se présentant aux SAU de I'hdpital Beaujon
(Clichy) et pour lequel un avis psychiatrique était demandé indiquaient également des séroprévalences
élevées : VHC 3,3% (19/569); AgHBs 1,6% (9/556); VIH 2,2% (12/558) 239, Une 3™ étude a concerné
308 patients hospitalisés en psychiatrie a Grenoble : a I'entrée, la moitié des patients n’avait pas de
dépistage sérologique VHC ou VHB. Parmi les patients dépistés, la séroprévalence VHC était de 2.6%
et la prévalence de 'AgHBs de 3.2% 231,

Consultations PASS

L’absence de prise en charge sociale et de domicile, constitue un frein majeur au dépistage et a la
prise en charge des infections virales B et C alors méme que les personnes en situation de précarité
et les personnes migrantes originaires de pays a moyenne ou forte endémicité, présentent une
prévalence plus élevée que dans la population générale 2%2, Les PASS mises en place depuis 1999
visent a faciliter 'accés aux soins de ces personnes en situation de précarité. L'étude Precavir menée
entre 2007 et 2015 a montré la faisabilité de la proposition systématique d’un dépistage (95,3%), son
acceptation (91,2%) et sa réalisation (prélévement sanguin dans 88,9% des cas) dans deux PASS,
hospitaliere et extrahospitaliere. Le prélevement était plus souvent réalisé quand il peut étre effectué
immédiatement sur place (PASS hospitaliere). L’AgHBs était positif dans 7,4% des cas et la sérologie
VHC dans 3,1% [233],

Expérimentations de dépistage dans des contextes hospitaliers spécifiques
= Dépistage systématique du VHC par TROD avant une mammographie

Les résultats préliminaires d’'une étude prospective menée a Montpellier ont été présentés en congres :
aprés 3 mois d’inclusion sur 12 prévus, un TROD avait été proposé a 361 femmes (agées de 50 a 74
ans) avec un taux d’acceptabilité de 85%. Parmi les participantes ayant accepté I'étude, 86% n’avaient
jamais eu de transfusion, 73% disaient avoir d’autres facteurs de risque comme une chirurgie ou des
soins invasifs en France avant 1992 ou a I'étranger. Le TROD était positif chez 4 personnes (1.30%)
et aucune n'avait un ARN VHC positif 2341,

= Dépistage systématigue du VHC avant une endoscopie digestive

Les résultats préliminaires d’'une étude prospective multicentrique sous I'égide de TANGH ont été
présentés en congres. Le dépistage VHC était prescrit lors de la consultation pré-endoscopie. Au 15
mai 2022, 116 patients (sur les 1000 prévus) avaient été inclus, 3 (2,6%) avaient une sérologie positive,

avec une virémie détectable dans un cas. Les facteurs de risque étaient transfusion et usage de drogue
[235]

= Dépistage systématique du VIH, VHC et VHB par TROD en consultation d’anesthésie avant
chirurgie programmée

Dans un hépital parisien, du 01/08 au 31/10/2021, un dépistage a été proposé lors de la consultation
d’anesthésie a 454 patients et réalisé chez 361 (79.5%). Aucun résultat positif n’a été trouvé pour le
VHC ou le VIH, mais 4 porteurs de 'AgHBs ont été identifiés. Cette étude présentée en congrés a
montré la faisabilité et 'acceptabilité du dépistage dans une population venant pour chirurgie réglée,
avec des taux de positivité plus faibles qu’en population générale 2361,
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= Dépistage du VHC en hospitalisation

Deux études marseillaises ont été présentées en congres. Une enquéte sur les pratiques de dépistage
du VHC réalisée en 2019 dans un hopital général a montré des pratiques de dépistage insuffisantes :
En excluant 17 sages-femmes qui prescrivaient un dépistage systématique en maternité, 5% (8/164)
des médecins pratiquaient un dépistage systématique, 70% (115/164) un dépistage en fonction des
facteurs de risques et 25% ne faisaient jamais de dépistage. Une étude longitudinale monocentrique
a compareé la prévalence hospitaliére du VHC en cas de proposition systématique du dépistage contre
un dépistage réalisé sur pertinence clinique. Dans les deux cas, le dépistage réalisé a I'hpital détectait
une prévalence plus importante qu’en population générale 2371,

3.4.4. Lieux de privation de liberté

En 2010, selon I'étude Prevacar, 93% des USMP proposaient le dépistage des 3 virus (VIH, VHB,
VHC) a I'entrée en détention, mais seulement la moitié renouvelaient la proposition en cas de refus
initial “2. En 2015 et 2017, les USMP ayant répondu aux enquétes déclaraient proposer
systématiquement le dépistage a I'entrée pour respectivement 98% et 94% d’entre elles. Cependant,
en pratique, ce dépistage est réalisé au mieux dans 70% des cas, avec une variabilité entre les régions,
de 36,5% pour Auvergne Rhone-Alpes a 67,2% pour les DROM ¥4, Le CNS a ainsi rendu un avis suivi
de recommandations le 26 septembre 2019 pour un renforcement des dépistages conjoints du VHC,
du VHB et du VIH par le déploiement des TRODs en milieu pénitentiaire, en complément de I'offre
existante. Le rapport du CNS publié dans son intégralité en 2020 pointe que l'insuffisance du dépistage
constitue le principal obstacle a I'accés au traitement par les AAD en détention, notamment pour des
raisons organisationnelles (nécessité de plusieurs visites a 'TUSMP pour le prélevement, 'annonce, le
prélévement de confirmation pour la charge virale...) et un recours au TRODs marginal “7,

3.4.5. CeGIDD et Centres de santé sexuelle

En 2020, 336 CeGIDD étaient recenseés et 169 avaient fourni des données individuelles dans le cadre
de la surveillance SURCeGIDD qui repose sur la transmission sécurisée de données individuelles. En
lien avec la pandémie Covid-19, le nombre de consultations était plus faible qu’en 2018. Ont été
réalisés 101 298 dépistages des Ac anti-VHC et 102 806 dépistages de I'AgHBs. Ces tests étaient
majoritairement réalisés chez des hommes (66,6% pour le VHC, 60,3% pour le VHB) et chez les 20-
29 ans (47,6% pour le VHC, 50,2% pour le VHB) qui représentaient respectivement 62,1% et 58,4%
des consultants en 2020. Les taux de positivité pour les hépatites virales étaient plus élevés qu’en
population générale, mais en baisse par rapport a 2018 : de 1,3% a 0,93% pour 'AgHBs et de 0,94%
a 0,60% pour les anticorps anti-VHC [,

3.4.6. CAARUD et CSAPA

L’enquéte nationale « ENa-CAARUD » est répétée régulierement depuis 2006 et vise a suivre les
caractéristiques des usagers accueillis dans les CAARUD pour mieux adapter les réponses des
professionnels et des pouvoirs publics aux évolutions des besoins des populations prises en charge.
L’édition 2019 6 a montré la précarisation et le vieillissement des usagers avec un 4ge moyen passant
de 33 ans en 2006 a 41 ans en 2019, avec la part des plus de 45 ans passant de 9,6 % a 37 %. En
termes de dépistage, on notait une évolution positive, avec 91% des usagers déclarant avoir réalisé
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au moins un test de dépistage du VHC au cours de la vie, chiffre en augmentation depuis les années
2000. En revanche, la proportion de dépistage chez les moins de 25 ans (peu nombreux) était
insuffisante et en diminution : 56% en 2019 vs 74% en 2012. La méme tendance était observée chez
les injecteurs : 71% en 2019 vs. 81% en 2015 © 3¢, En termes de prise en charge de I'hépatite C,
'impact positif de 'accés aux AAD était visible : en 2019, 36 % des usagers connaissant le résultat du
dernier test réalisé se déclaraient guéris et seulement 15% se disaient porteurs du VHC, contre 33%
en 2012.

Pour le portage chronique du VHB, la seule estimation est celle issue de I'enquéte ANRS-Coquelicot
conduite en 2011-2013 auprées d'usagers de drogues fréquentant les CAARUD et les CSAPA : 1,4%.
La prévalence estimée de I'AgHBs variait de 0,7% chez les usagers de drogues nés en zone de faible
endémicité VHB a 7,6% chez ceux nés en zone de forte endémicité 29,

Pour le dépistage, outre la prescription d’examens en LBM, ces structures peuvent disposer de TRODs
ou font appel a des associations « trodeuses », certaines combinent I'offre de TRODs et de dépistage
sur buvard. Certaines disposent également de la charge virale VHC sur sang capillaire 83, Charge
virale sur Buvard ou sur GenXpert, associée a I'évaluation de la fibrose par fibroscan permet une prise
en charge compléte sur site, de la confirmation de linfection au traitement. La faisabilité de cette
démarche intégrée a été montrée [238 2391,

3.4.7. Dépistage communautaire par les associations (TRODS)

Les associations habilitées a réaliser des TRODs adressent un rapport annuel a la Direction générale
de la Santé. Ces rapports permettent de décrire I'activité de dépistage communautaire en termes de
volume de tests, caractéristiques des personnes dépistées (démographie et facteurs de risque) et taux
de positivité.

L’activité de dépistage du VHC a augmenté de 9,5% entre 2018 et 2019 (22 321 tests) mais s’est
effondrée en 2020 (-46%). Elle concerne majoritairement des hommes (69%), agés de 25 a 49 ans
(59%), avec une part importante de personnes migrantes (43%). Le taux de positivité global en 2019
et 2020 était d’environ 1%, plus élevé chez les usagers de drogues (4,2 et 3,3% en 2019 et 2020
respectivement), que chez les PVVIH (1,7-1,2%), les personnes migrantes (0,9-0,8%), les HSH (0,7-
0,3%) ou chez les personnes détenues. (0,6-2%) ; 60-75% des personnes dépistées positives
ignoraient leur statut (Source DGS).

L’association AIDES a transmis son activité de dépistage du VHB, débutée en 2022 : au cours du 1¢
trimestre, 3 044 TROD AgHBs ont été réalisés principalement chez les personnes originaires d’Afrique
sub-saharienne (52%). Le taux de positivité était de 1,9% et concernait dans 90% des cas des
personnes nées a I'étranger. (Données transmises par AIDES, lors de 'audition de Catherine Aumont).

3.4.8. Expérimentations
3.4.8.1. Auto-prélevement a domicile sans résultats immédiats

Etude BaroTest 2016 : Buvards

Dans le cadre du Barometre de Santé publique France 2016, SpF a expérimenté un dépistage des
infections a VHB, VHC et VIH en population générale a partir d’'un auto-prélévement sanguin sur papier
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buvard réalisé a domicile. L’objectif était de déterminer I'acceptabilité et la faisabilité d’'une alternative
aux options de dépistage existantes, mais inégalement accessibles sur le territoire 249,

Parmi les participants au Barometre, 14 698 étaient éligibles au BaroTest. (Agés de 18 a 75 ans,
bénéficiaire d’'une couverture sociale et non sous curatelle), 74% ont accepté I'envoi d’un kit d’auto-
prélevement a domicile qui a été renvoyé par une personne sur deux (6029 femmes et 4897 hommes),
soit un taux global de participation de 37,0 %, sans différence entre les hommes et les femmes. Un
age plus élevé, le fait d’étre né en France métropolitaine et le statut de retraité étaient associés a un
meilleur taux de retour. Prés de 99% des buvards recus étaient exploitables pour les trois infections.

Etude Mémo-Dépistages 2018 : Micro-prélévements

Le recrutement de Mémo-Dépistages s’est fait par l'intermédiaire d’applis de rencontres gays et des
réseaux sociaux entre le 11 avril et le 10 juin 2018 dans quatre régions de France métropolitaine. Un
kit d’auto-prélévement comprenant le matériel pour un micro-prélevement sanguin capillaire
(recherche du VIH, des hépatites B et C et de la syphilis), un prélevement d’urines et des écouvillons
pour prélévement de gorge et anus (recherche de chlamydia et gonocoque) a été proposé a 7158 HSH
de plus de 18 ans n’étant pas suivis pour la PrEP et se déclarant séronégatifs pour le VIH. Parmi eux,
3428 ont accepté de recevoir le kit et 1948 (27,2%) I'ont utilisé pour au moins un prélevement. Les
prélévements étaient renvoyés vers un laboratoire partenaire a I'aide d’'une enveloppe prépayée. En
cas de besoin, les personnes pouvaient étre adressées a un CeGIDD référent. Les participants étaient
des hommes agés de 30 ans en moyenne, majoritairement citadins, avec un niveau d’études supérieur
au bac, familiers des lieux de convivialité gays, fortement multipartenaires, et la moitié n’avait pas
utilisé de préservatif lors du dernier rapport. A la suite de ce premier dépistage, un suivi de 18 mois
leur était proposé, avec des rappels trimestriels pour le dépistage du VIH. Parmi eux, 0,5% étaient
positifs pour les Ac anti-VHC et 0,3% pour 'AgHBs. Moins de la moitié connaissaient leur statut 571,

Ce dispositif d’auto-prélévement permet une égalité d’accés au dépistage, mais il est mieux accepté
par les hommes ayant un niveau d’études élevé pour qui cette proposition d’auto-dépistage est une
facilité supplémentaire pour réaliser des dépistages répétés.

Dans le cadre de la RDR a distance : Buvards

L’acces au matériel de consommation de drogues a moindre risque, en particulier le matériel stérile
d’injection, reste encore souvent problématique, notamment pour les usagers habitant en zone rurale
ou dans des villes éloignées des lieux d’accueil.

L’association SAFE (https://www.safe.asso.fr/index.php/rdr-a-distance) anime depuis 2011, en
coordination avec 11 structures régionales, un programme de délivrance de matériel de réduction des
risques (notamment du matériel d’injection) par envoi postal et un service d’accueil et d’orientation. Ce
dispositif accompagne en 2023 prés de 1500 usagers.

Dans le cadre d'un protocole, le dépistage des trois virus a partir d’'un auto-prélevement sur buvard a
été mis en place par l'association. Aprés une phase test en 2017/18, ces dépistages par auto-
prélévement sont proposés en routine depuis 2019 et, depuis 2021, le dépistage de la syphilis est
proposé a ceux qui le souhaitent. L'incitation au dépistage est réalisée lors des contacts ou accueils
en structures (CAARUD) et par des supports écrits dans les colis. Aprés recueil du consentement, le
dépistage est prescrit par un médecin de SAFE et le kit « buvard », avec ordonnance, mode d’emploi
vidéo et support papier, est adressé a la personne qui désigne un médecin destinataire des résultats
(le médecin de SAFE ou tout autre médecin de son choix) et envoie le prélévement sur buvard par la
poste. En cas de résultat positif, le rendu du résultat a la personne est fait par le médecin désigné qui
informe sur un traitement éventuel, 'accompagnement dans le parcours de soins et prodigue des
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conseils de RDR. Le financement du dispositif est privé (laboratoires pharmaceutiques) en I'absence
de financement public pour le dépistage dans le cadre de la RDR a distance. L’activité de dépistage a
été de 100 tests combinés en 2020 et 198 en 2021. Il n’y a pas actuellement de données sur le taux
de positivité.

3.4.8.2. Deépistage au Laboratoire sans ordonnance

Pour étendre I'offre de dépistage du VIH, en complément des offres existantes, une expérimentation
dite " Au labo sans ordo " (ALSO) a proposé a partir de juillet 2019, un dépistage du VIH sans
ordonnance et sans frais dans tous les laboratoires de biologie médicale de ville a Paris et dans les
Alpes-Maritimes. A 6 mois d’expérimentation, les tests ALSO représentaient 8% de I'ensemble des
tests faits en laboratoire, correspondant a une nette augmentation du volume de tests, comparée a la
méme période de 2018, sans qu’il y ait eu déplacement des usagers des CeGIDD vers le dispositif
ALSO. Le taux de positivité des tests ALSO se situe entre celui des tests prescrits et celui des CeGIDD
(183 Ce dispositif apparait donc efficace et a été étendu a toute la France au 1° janvier 2022, sous le
nom de VIHTEST. Il concerne tous les assurés sociaux et leurs ayants droit, les bénéficiaires de 'AME,
les mineurs assurés sociaux accompagnés par un parent ou tuteur. Ce dispositif devrait étre étendu
aux IST. Il serait utile qu’il soit étendu au dépistage des hépatites B et C.

3.4.9. Mobiliser les difféerents acteurs par des actions ponctuelles

Les actions et campagnes d’information et de dépistage se sont multipliées en France depuis 4 ou 5
ans. L’objectif principal était I'incitation au dépistage aprés une campagne d’information du public. La
pandémie Covid 19 a retardé ou freiné la mise en place de certaines de ces actions. L’Association
francaise pour I'étude du foie (AFEF) et des associations de patients (dont SOS Hépatites et la
campagne « Du bruit contre I'hépatite C ») préconisent, depuis plusieurs années, la mise en place d’'un
dépistage universel de I'hépatite C, combiné a celui du virus de I'hépatite B (VHB) et du VIH, en
complément du renforcement du dépistage ciblé. Le plus souvent, ces actions ne sont pas assorties
d’éléments d’évaluation, rendant difficile leur recommandation.

3.4.9.1. Strasbourg s’engage pour une ville sans hépatite C

Strasbourg est une ville en pointe sur la réduction des risques, avec l'ouverture d’une salle de
consommation supervisée. Apres Paris sans sida, voici Strasbourg sans hépatite C ! La ville alsacienne
se lance dans une stratégie d’éradication du VHC a I'échelle locale. En partenariat avec I'association
SOS hépatites et avec un accélérateur culturel "CultureAngels”, une campagne d’incitation au
dépistage intitulée "savoir C guérir" a été menée en juin 2018. L’objectif est I'éradication de la maladie
d’ici cing ans et devenir ainsi la premiére ville de France avec "zéro hépatite". Elle a méme intégré
cette information dans I'actualité et les activités officielles de la ville pour les fétes de fin d'année.

Une autre action lancée a Strasbourg en juin 2022 est intitulée « Stras'bouge ». Stras'bouge contre
I'népatite C est un projet de santé publique multi partenaires piloté par I'association SOS Hépatites
Alsace-Lorraine en collaboration avec le Service Expert de Lutte contre les Hépatites Virales d'Alsace
(SELHVA), la Ville de Strasbourg, I'ARS Grand-Est et la CPAM du Bas-Rhin. Cette campagne a pour
objectif d'éliminer I'hépatite C de la ville de Strasbourg en incitant la population au dépistage et en
I'informant sur le virus de I'hépatite C et les maladies du foie. Elle vise a I'élimination du virus de
I'népatite C de la ville de Strasbourg d'ici 2025 ! Stras'bouge contre I'hépatite C est également soutenu
par le Conseil régional de I'Ordre des Pharmaciens Grand Est, 'URPS Pharmaciens Grand Est, 'URPS
Biologistes Grand Est, 'TURPS Médecins libéraux Grand Est et 'ALMAF.
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Cette campagne s'articule autour d'évenements festifs, sportifs et culturels, avec pour objectifs
d'informer le plus grand nombre de personnes sur les hépatites virales et plus généralement sur les
maladies du foie, afin d'amener les populations vers un questionnement de leurs modes de vie en
faveur d'une meilleure santé et d'inciter les personnes a se faire dépister pour le VHC, une premiere
étape vers I'amélioration de la santé du foie.

3.4.9.2. Montpellier, « Ville sans hépatite C »

La Coordination Hépatites Occitanie, la Ville de Montpellier et SOS hépatites sont soutenus par 'ARS,
la CPAM, le CHU, les URPS (pharmaciens, médecins libéraux et biologistes) pour lancer une
campagne expérimentale, unique en France : chaque personne habitant a Montpellier peut se faire
dépister de I'hépatite C sans ordonnance, sans rendez-vous et sans avance de frais dans les
laboratoires de biologie médicale de la ville.

Campagne de dépistage universel « Montpellier sans hépatite C » 2019 : Un programme innovant
rassemblant de nombreux partenaires (hospitaliers, libéraux, associatifs et institutionnels) a été
élaboré afin de mettre en place une campagne de dépistage universel des personnes pouvant avoir
été infectées par le VHC dans la ville de Montpellier pendant trois mois, de mi-septembre a mi-
décembre 2019 dans différents sites d'un méme laboratoire de biologie médicale (LBM).

La population concernée était : i) Les personnes se présentant directement pendant la période définie
au LBM de Montpellier, sans ordonnance et sans frais ; ii) les personnes pour lesquelles une exposition
arisque d’infection par le VHC avait été identifiée par un médecin qui avait alors prescrit un dépistage.
On note une augmentation de 22% du nombre de tests réalisés par rapport a la méme période de
2018. Le taux de séropositivité était de 0,89% contre 1,12% en 2018.

Méme si la majorité des personnes dépistées ne connaissait pas la campagne de dépistage, les
personnes venues sans ordonnance connaissaient en majorité la campagne par les médias et les
professionnels de santé, incluant les LBM, ce qui souligne I'importance d’une information active. Ce
modeéle de campagne de dépistage est innovant et pourrait étre reproduit pour d’autres thématiques.
Cette campagne souligne l'intérét d’'une collaboration multi-partenariale associant dépistage et prise
en charge des patients.

Cette stratégie innovante et nouvelle « de I'aller-vers » et de coordination de toute la chaine du
dépistage au traitement est gage d’efficacité. Elle permet de souligner I'intérét d’avoir acceés a toutes
les populations y compris celles plus marginalisées n’ayant pas de médecin traitant du fait de la
proximité et de la facilité d’acces. Cette campagne de dépistage menée a Montpellier en 2019 a permis
d’orienter les personnes porteuses du virus vers un parcours de soins coordonné et une prise en
charge adaptée et fluide. (Guinard A, Riondel A, Six C, Mouly D. Campagne de dépistage universel «
Montpellier sans hépatite C » 2019 : description et évaluation. Saint-Maurice : Santé publique France,
2020. 44 p. https://www.santepubliguefrance.fr)

3.4.9.3. Bordeaux, premiere « Métropole francaise sans hépatite virale »

Le CHU de Bordeaux et 'ensemble des partenaires de I'opération se mobilisent trés fortement pour
faire connaitre l'intérét du dépistage afin d’obtenir le label « Bordeaux, premiere métropole frangaise
sans hépatite virale ».

La campagne de sensibilisation s’affiche sur le tram bordelais. Une rame de la ligne C du tramway de
Bordeaux métropole s’habille aux couleurs de « Bordeaux Métropole Sans Hépatite Virale » jusqu’au
1°" février 2022 : Vous avez croisé la rame de BMSHV #HepatiTRAM, prenez-vous en photo et
partagez-la sur les réseaux sociaux avec le #HépatiTRAM. Les principaux partenaires sont 'ARS, le

département, la métropole, la CPAM, les associations (AIDES, Médecins du monde, ENIPSE...).
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3.4.9.4. Clichy, « Ville sans hépatite C »

Ce projet a été mis en place par le réseau ville hépital REVHEPAT malgré les circonstances difficiles
de 'année 2020 suite a I'épidémie Covid 19, en partenariat avec la mairie de Clichy, I'hépital Beaujon,
les professionnels de santé libéraux et des centres de santé a Clichy, les associations, les
commerc¢ants. Une vaste campagne d’information sur I'Hépatite C a été menée (affichage, panneaux
municipaux, réseaux sociaux (Facebook, Twitter, Instagram, etc...). Des actions de dépistage ont eu
lieu, ainsi que des formations auprés de professionnels de santé en soulignant I'importance du
dépistage de I'hépatite C et la possibilité de guérison de cette maladie. Cette action se poursuit en
mettant en place un partenariat avec les services d’hospitalisation de I'hépital Beaujon (maternité,
urgences...), les associations caritatives et d’aide aux migrants afin d'organiser des dépistages
systématiques parmi les populations a risques.
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Points clé dépistage

La connaissance des facteurs de risque est insuffisante chez les prescripteurs, médecins libéraux
ou hospitaliers et limite la prescription de dépistage

Des études ont permis d’identifier des situations cliniques ou un dépistage systématique était
faisable et mettait en évidence une séroprévalence supérieure a la celle de la population générale :
les venues aux urgences, les hospitalisations en psychiatrie, ....

L’activité de dépistage des hépatites virales en laboratoire augmente cependant régulierement
depuis les années 2000, est élevée, mais le profil des sujets dépistés differe des sujets infectés par
le VHC ou le VHB

Chez les UDI, le dépistage en CSAPA-CAARUD est important avec la diffusion des TRODs, et la
disponibilité de tests rapides moléculaires pour le VHC. Des expérimentations telles que les auto-
prélevements sur buvard ou les microprélevements a domicile ont montré leur faisabilité, et
pourraient étre associés a la RDR a distance

La proportion de personnes connaissant leur statut positif vis-a-vis du VHC est importante, mais ce
n’est pas le cas pour le VHB, qui concerne essentiellement les personnes migrantes

Le dépistage des personnes sous main de justice est inégal sur le territoire, les TRODs sont trés
peu diffusés, il manque des données sur la (re)proposition de dépistage en cours de détention, les
données actualisées de prévalence manquent
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4. Nouvelles Recommandations

4.1. Mieux documenter I’épidémiologie :

1.

Il est recommandé de favoriser la remontée systématique et standardisée des données
biologiques et épidémiologiques disponibles : projet d’entrepét national des données de
biologie, rapports d’activité des Unités sanitaires en milieu pénitentiaire (USMP), des centres
de réduction des risques et de soins pour les usagers de drogues (CAARUD et CSAPA) et des
Permanences d’accés aux soins de santé (PASS). (AE)

Il est recommandé de mieux documenter, y compris par des enquétes ad hoc, la situation
épidémiologique dans certains DROM : Martiniqgue, Guadeloupe, Guyane, La Réunion. (AE)

Il est recommandé de mieux documenter la situation épidémiologique des hépatites B et C et
du VIH en prison, notamment leur prévalence et l'incidence en cours de détention. (AE)

4.2. Améliorer la prévention

4,

Il est recommandé d’identifier et d’évaluer des opportunités de rattrapage vaccinal de I'hépatite
B:

- Pour les adolescents (visites médicales scolaires, consultations de gynécologie, etc.)
en association avec la proposition de vaccination HPV (AE)

- Pour les adultes (journée défense et citoyenneté, rendez-vous de prévention,
consultations de gynécologie pour les femmes, etc.) (AE)

Il est recommandé de développer les dispositifs de Réduction des risques combinés
(Traitement substitutif aux opioides et programmes d’échange de seringues et autres matériels
de consommation, en particulier kit d’'inhalation) et intégrés incluant proposition de dépistage
et, pour I'hépatite C, de traitement sur un méme lieu. (C)

Il est recommandé de renforcer les moyens humains et financiers des structures concourant
au dépistage des hépatites et du VIH afin de raccourcir les délais diagnostiques et d’acces aux
soins des populations les plus exposées (personnes usageres de drogues, population
carcérale, personnes migrantes). (AE)

Il est recommandé de développer et multiplier les actions de sensibilisation et d’information sur
l'importance de la prévention et du dépistage des hépatites et du VIH aupres de tous les acteurs
de santé. (AE)

Il est recommandé que chaque centre de réduction des risques et de soins pour les usagers
de drogues (CAARUD et CSAPA) et chaque Permanences d’accés aux soins de santé (PASS)
non-hospitaliére ait les moyens humains et matériels de réaliser la vaccination contre I'hépatite
B. (AE)

Il est recommandé de diffuser les dispositifs d’'accompagnement et d’éducation aux risques liés
a l'injection (AERLI) pour faire évoluer les pratiques d’injection dans une voie plus sdre. (B)

10.11 est recommandé de favoriser par des financements spécifiques I'accés a l'interprétariat dans

les différentes structures de prévention, dépistage et prise en charge des hépatites et du VIH.
(AE)
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Il est recommandé de diffuser en milieu carcéral les outils de réduction des risques prévus par
le code de la santé publique (art L3411-8), et prioritairement les programmes d’échange de
seringues. (A)

4.3. Améliorer le dépistage des hépatites virales

11.11 est recommandé que le dépistage de I'hépatite B a 3 marqueurs (AgHBs, anti-HBs et anti-
HBc) soit pris en charge a 100% pour :

- Les femmes enceintes au premier trimestre de la grossesse (AE)
- L’ensemble de la population ayant une indication de dépistage (AE)

12.11 est recommandé d’élargir le dispositif VIH-Test, qui est issu de I'expérimentation « au labo
sans ordo », aux hépatites B et C, pour permettre un dépistage des hépatites au laboratoire
sans ordonnance, et sans limite d’age. (AE)

13.1l est recommandé de mettre en place des tests réflexes en laboratoire, pris en charge a 100% :

- Charge virale VHC réalisée sur le méme prélevement, en cas d’anticorps anti-VHC
positifs pour la premiéere fois au laboratoire (C)

- Sérologie anti-VHD réalisée sur le méme prélévement, en cas d’AgHBs positif pour la
premiére fois au laboratoire (C)

14.La réalisation d'une PCR VHC sur sang capillaire en dehors d'un laboratoire de biologie
médicale reléve de la biologie délocalisée, sous responsabilité d’'un biologiste médical. Il est
recommandé d’élargir les catégories de lieux ou cette PCR VHC « point of care » peut étre
réalisée, notamment aux structures impliquées dans la réduction des risques et les soins pour
les usagers de drogues, et de faciliter I'établissement de conventions entre ces structures et
un laboratoire de biologie médicale. (AE)

15.11 est recommandé de proposer, dans le cadre d’études colt-efficacité, un dépistage du VHC,
du VHB et du VIH :

- A ladmission dans des structures accueillant des patients ayant des troubles
psychiatriques, notamment les urgences psychiatriques (AE)

- Aux services des urgences, chez les patients non dépistés dans 'année précédente, et
nécessitant un prélévement biologique (AE)

16.1l est recommandé d’identifier et d’évaluer de nouvelles opportunités de dépistage des hépatites
B et C : consultations prénatales des futurs péres, consultations médicales gratuites de
prévention (rendez-vous de prévention a 25, 45 et 65 ans), consultations de gynécologie,
journée défense et citoyenneté, etc. (AE)

17.Dans la mesure ou il est recommandé de dépister les enfants nés de mere infectée par le VHC,
et que ce dépistage est déja actuellement largement pratiqué, il est recommandé de proposer
le dépistage de I'’hépatite C au premier trimestre de la grossesse, associé a celui du VHB et du
VIH. (AE)
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