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RAPPORT DE RECOMMANDATIONS 2016
Sous la direction du Pr Daniel Dhumeaux

Sous l’égide de l’ANRS et du CNS
et avec le concours de l’AFEF

Ce nouveau rapport consacré à la lutte contre l’hépatite C fait suite à la décision
de Madame Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, an-
noncée en mai 2016, de permettre l’accès du traitement de l’infection liée au virus
de l’hépatite C (VHC) à l’ensemble des personnes infectées.
Cette décision s’appuie sur les progrès majeurs intervenus ces dernières années
dans le traitement de cette infection et permettant une guérison chez plus de 95%
des patients avec des agents antiviraux quasiment dépourvus d’effets indésirables.
Cette décision appelait une réflexion et des recommandations nouvelles sur les
adaptations nécessaires à sa mise en œuvre. Elles font l’objet du présent rapport,
réalisé sous l’égide de l’ANRS(France REcherche Nord & sud Sida-hiv Hépatites)
et du Conseil national du sida et des hépatites virales (CNS), avec le concours de
l’Association française pour l’étude du foie (AFEF). 
Dans une première partie, le rapport traite de l’organisation générale des soins,
quelles que soient les populations de patients concernées. Notamment, il ex-
plicite, dans ce nouveau contexte, les places respectives des acteurs impliqués
dans la prise en charge des patients, et particulièrement celle du médecin gé-
néraliste, et propose de nouvelles orientations pour les réunions de concerta-
tion pluridisciplinaire.
Beaucoup de personnes atteintes d’une infection par le VHC sont en situation de
vulnérabilité, de précarité ou éloignées des systèmes de santé: usagers de
drogues, détenus, migrants et personnes co-infectées par le VHC et le VIH. Quatre
chapitres leur sont spécifiquement consacrés, assortis de recommandations
fortes pour améliorer leur dépistage, favoriser leur arrivée dans les structures
de soins et «aller vers elles».
La dernière partie est consacrée à l’évaluation des recommandations qui seront
mises en œuvre, et, plus fondamentalement, l’évaluation de l’impact, en termes
de santé publique, de l’élargissement des indications du traitement. Le même
chapitre propose des orientations de recherche sur l’infection virale C en lien
avec ce traitement élargi, au sein des cohortes déjà mises en place ou de nou-
velles, en rappelant la place éminente des équipes françaises dans ce champ.
La décision de l’accès universel au traitement des personnes infectées marque
l’histoire de l’endémie de l’infection par le VHC en France. L’analyse des consé-
quences de cette décision et les recommandations qui en découlent font l’objet
du présent rapport. Pour autant, ce rapport n’aura d’impact qu’avec le soutien
de nos autorités de tutelle, le déploiement de ses recommandations dans un
cadre organisé, institutionnel et pluraliste, comme celui mis en place au dé-
cours du précédent rapport, et une mobilisation forte et partagée de tous les
acteurs concernés.
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Préface
Par une lettre adressée au directeur de l’ANRS (France REcherche Nord & sud

Sida-hiv Hépatites) et au président du CNS (Conseil national du sida et des hépatites
virales) le 6 juin 2016 (Annexe 1), madame la ministre des Affaires sociales et de la
Santé confiait à ces deux institutions le soin de procéder à la mise à jour du rapport
de recommandations sur les hépatites virales B ou C, réalisé en 2014. Cette demande
s’inscrit dans la perspective d’un accès universel au traitement de l’hépatite C annoncé
par la Ministre en mai 2016. Dans cet objectif, l’ANRS et le CNS ont eu en particulier
pour mission de définir des recommandations pour que les publics les plus vulnérables
ou éloignés des systèmes de santé puissent bénéficier d’une prise en charge thérapeu-
tique de leur hépatite C ainsi que de déterminer l’évolution du rôle des réunions de
concertation pluridisciplinaire.

L’ANRS et le CNS ont confié au Pr Daniel Dhumeaux la responsabilité de ce rapport.
Afin de garantir le respect des principes d’impartialité, de transparence, de pluralité et
du contradictoire, la méthodologie employée en 2014 pour établir le premier rapport a
été consolidée (Annexe 2). Celle-ci repose sur deux grands « blocs » distincts : d’un côté,
six groupes de travail ont été chargés de décrire chacun l’état des lieux d’une thématique
et de proposer des recommandations ; de l’autre, un comité de validation et de synthèse,
sans lien d’intérêt avec l’industrie pharmaceutique, a assuré la rédaction finale du rapport.

Nous sommes particulièrement fiers de ce rapport. Tout d’abord parce qu’il apporte
des recommandations fortes étayées par l’état des connaissances. Fiers aussi car il devrait
contribuer à ce que personne ne soit laissé sur le bord du chemin, alors que nous vivons
une révolution thérapeutique qui peut nous permettre de mettre fin à l’endémie de l’infec-
tion par le VHC. En nous demandant d’accorder une place particulière aux populations
vulnérables dans ce rapport, c’est bien la reconnaissance par les décideurs politiques
que l’éradication de cette infection ne pourra se concrétiser que si on atteint les groupes
les plus à risque et les plus infectés et si on agit sur les disparités sociales, économiques
et régionales.

Enfin, ce rapport nous rappelle que la proposition de mettre sous traitement les
patients à un stade moins avancé de leur maladie doit faire l’objet, dans le cadre du
dialogue singulier, d’une discussion entre le patient et son médecin sur les avantages et
les inconvénients de ce traitement.

Les progrès que nous vivons aujourd’hui ne doivent pas masquer le chemin à par-
courir : pour faciliter le dépistage, réduire encore les risques d’infection, améliorer la
prise en charge globale des patients, trouver un vaccin préventif contre le VHC... Ces
défis sont majeurs. Notre pays a la chance de bénéficier d’un potentiel de recherche de
haut niveau et celui-ci doit être maintenu pour relever ces défis et accompagner au mieux
les patients, les soignants et les décideurs. Par exemple, l’évaluation de cette stratégie
pourra être en partie effectuée dans le cadre de la cohorte ANRS-Hepather.

Ce rapport est issu d’un travail collectif, réalisé avec le concours de l’AFEF (Associa-
tion française pour l’étude du foie). Nous tenons à saluer et à remercier le Pr Daniel
Dhumeaux sans qui ce rapport n’aurait pu voir le jour. Celui-ci a été réalisé dans des délais
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extraordinairement courts : 3 mois ! Sa ténacité, sa capacité à rassembler les personnes –
médecins, chercheurs, représentants des patients, professionnels de la santé publique... –,
ont rendu cet exploit possible. Nul doute qu’il s’assurera que les recommandations issues
de ce rapport, servent de socle à une politique de santé cohérente et globale vis-à-vis de
l’hépatite C en France.

Jean-François DELFRAISSY (directeur de l’ANRS)

Patrick YÉNI (président du CNS)
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Avant-propos
Dès l’ouverture de la journée nationale de lutte contre les hépatites virales, le 25

mai 2016, madame Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, a
annoncé sa décision de permettre l’accès du traitement antiviral à l’ensemble des per-
sonnes infectées par le virus de l’hépatite C (VHC). Cette décision s’appuie sur les
avancées récentes dans le traitement de cette infection, permettant d’obtenir une guérison
chez plus de 95 % des patients, quasiment sans effets indésirables.

En France, selon les travaux de l’Institut de veille sanitaire (InVS), plus de 230 000
personnes étaient atteintes d’une infection chronique par le VHC en 2004. Plus récem-
ment, le nombre de patients n’ayant pas jusqu’ici bénéficié d’un traitement a été estimé
entre 150 000 et 160 000. Ce sont eux dont il convient d’assurer maintenant une prise
en charge efficace, après la démonstration que l’éradication virale induite par le traite-
ment permet de traiter et de prévenir l’ensemble des dégâts hépatiques (et extra-hépa-
tiques) liés à l’infection, et la prévision raisonnable qu’un traitement universel, couvrant
notamment les populations de patients à risque élevé de transmission, puisse conduire
à terme à une maîtrise de l’infection. On conçoit, dans ce contexte, combien la décision
de notre ministre était attendue.

Cette décision appelait une réflexion et des recommandations sur les adaptations
nécessaires à sa mise en œuvre. Elles sont contenues dans le présent rapport.

Comme en 2014, ce rapport a été le fait d’une commande institutionnelle, cette fois
portée par l’ANRS (France REcherche Nord & sud Sida-hiv Hépatites) et le Conseil
national du sida et des hépatites virales (CNS), avec le concours de l’Association fran-
çaise pour l’étude du foie (AFEF) dont la contribution a été majeure.

Comme en 2014, le rapport s’est initialement construit autour de groupes de tra-
vail qui ont été chargés de réaliser un état des lieux et de proposer des recomman-
dations dans leurs domaines respectifs. Dans un second temps, un comité constitué
de personnalités scientifiques, institutionnelles et du monde associatif et dont l’indé-
pendance a fait l’objet d’une attention particulière, a assuré l’articulation des diffé-
rentes contributions, les choix nécessaires le cas échéant et la rédaction finale du
rapport.

Le rapport traite dans une première partie de l’organisation générale des soins dans
le nouveau contexte d’accès universel au traitement, quels que soient les groupes de
patients concernés. Il explicite notamment les places et les liens respectifs des différents
intervenants dans la prise en charge des patients, et particulièrement le rôle du médecin
généraliste, et propose de nouvelles orientations pour les réunions de concertation
pluridisciplinaire.

De nombreuses personnes atteintes d’une infection par le VHC se trouvent dans des
situations vulnérables, précaires ou éloignées des systèmes de santé, parce qu’elles sont,
par exemple, usagères de drogues, détenues, migrantes ou co-infectées par le VIH. Quatre
chapitres leur sont spécifiquement consacrés, assortis de recommandations fortes pour
améliorer leur dépistage, favoriser leur accès dans les structures de soins et « aller vers
elles ».

La dernière partie du rapport est consacrée à l’évaluation des recommandations qui
seront mises en œuvre, et plus fondamentalement l’évaluation de l’impact, en termes de
santé publique, de l’élargissement de l’accès au traitement. Le chapitre propose aussi
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des orientations pour la recherche sur l’infection virale C en lien avec ce traitement
élargi, au sein des cohortes déjà en place ou de nouvelles, en rappelant la place éminente
des équipes françaises dans ce champ.

Ce travail n’aurait pu voir le jour sans l’investissement sans faille des quelque 90
personnes qui l’ont produit dans un temps restreint et estival. Mes remerciements vont
tout spécialement à l’Association française pour l’étude du foie et à son secrétaire
général, Victor de Lédinghen, pour son soutien et sa réactivité compétente, à l’ensemble
des membres des groupes de travail et à leurs responsables qui ont fourni « dans les
temps » des prestations d’excellence, et aux membres du Comité de validation et de
synthèse pour leur disponibilité effective et leur vision critique, constructive et indépen-
dante. Je souhaite que ce rapport soit à la mesure de la confiance qui m’a été accordée
tout au long du parcours par Jean-Francois Delfraissy et Patrick Yéni. Qu’ils soient
assurés de mon amitié.

La décision de l’accès universel au traitement des personnes infectées marque l’his-
toire de l’endémie de l’infection par le VHC en France. L’analyse des conséquences de
cette décision et les recommandations qui en découlent font l’objet de ce document.
Pour autant, ce rapport n’aura d’impact qu’avec le soutien de nos autorités de tutelle,
le déploiement de ses recommandations dans un cadre organisé, institutionnel et plura-
liste, comme au décours du précédent rapport, et une mobilisation de tous les interve-
nants concernés, professionnels, patients, associations de patients, fédérés par une déter-
mination forte et sereine.

Daniel DHUMEAUX (coordinateur du rapport)
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Comité de validation et de synthèse

Cécile Brouard, Santé publique France, Saint-Maurice

Pierre Czernichow, Hôpital Charles Nicolle, Rouen

Chantal Deschamps, Médiateur en santé, Montreuil

Daniel Dhumeaux, Président du Comité, Université Paris-Est, Créteil

Véronique Doré, ANRS (France REcherche Nord & sud Sida-hiv Hépatites), Paris

Carine Favier, CNS, Paris

Jean-Pierre Grünfeld, Hôpital Necker, Paris

Dominique Valla, Hôpital Beaujon, Clichy
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Groupes thématiques de travail

1. Organisation générale de la prise en charge thérapeutique et du
suivi des personnes infectées par le virus de l’hépatite C
Coordinateurs :
Victor de Lédinghen, Hôpital Haut-Lévêque, Pessac
et Christine Silvain, Hôpital de la Milétrie, Poitiers
Groupe de travail :
Xavier Aknine, Cabinet médical, Gagny
Julie Bottéro, Hôpital Saint-Antoine, Paris
Marc Bourlière, Hôpital Saint-Joseph, Marseille
Jean-Pierre Bronowicki, Centre hospitalo-universitaire, Vandœuvre-lès-
Nancy
Frédéric Chaffraix, SELHVA, Hôpitaux universitaires, Strasbourg
Stéphane Chevaliez, Hôpital Henri Mondor, Créteil
Thierry Fontanges, Hôpital Pierre Oudot, Bourgoin-Jallieu
Nathalie Ganne, Hôpital Jean Verdier, Bondy
Marie Jauffret-Roustide, Cermes3 (Inserm U988/CNRS UMR8211/
EHESS/Université Paris-Descartes) et Santé publique France, Paris et
Saint-Maurice
Dominique Larrey, Hôpital Saint-Eloi, Montpellier
Marianne L’Hénaff, Arcat-TRT-5-CHV, Paris
Vincent Leroy, Centre hospitalo-universitaire, Grenoble
Patrick Marcellin, Hôpital Beaujon, Université Paris-Diderot et UMR
1149 Inserm, Clichy
Philippe Mathurin, Centre hospitalier régional universitaire, Lille
Georges-Philippe Pageaux, Hôpital Saint-Eloi, Montpellier
Gilles Peytavin, Hôpital Bichat-Claude Bernard, Paris
Isabelle Rosa, Centre hospitalier intercommunal, Créteil

XIII



Françoise Roudot-Thoraval, Hôpital Henri Mondor, Créteil
Lawrence Serfaty, Hôpital Saint-Antoine, Paris
Moana Siméon, Centre hospitalier régional universitaire, Pointe-à-Pitre
Philippe Sogni, Hôpital Cochin et Université Paris-Descartes, Institut
Cochin, Inserm U1016, Paris
Sophie Vaux, Santé publique France, Saint-Maurice
Yazdan Yazdanpanah, Hôpital Bichat-Claude Bernard, Paris

2. Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des
personnes usagères de drogues infectées par le virus de l’hépatite C
Coordinateur :
Jean-Michel Delile, Comité d’étude et d’information sur la drogue
(CEID), Bordeaux
Groupe de travail :
Xavier Aknine, Cabinet médical, Gagny
Antoine Bachelard, Centre hospitalo-universitaire, Créteil
Georges Brousse, Centre hospitalo-universitaire, Clermont-Ferrand
Michel Doffoël, Hôpitaux universitaires, Strasbourg
Stéphanie Dominguez, Hôpital Henri Mondor, Créteil
Juliette Foucher, Centre hospitalo-universitaire, Bordeaux
Marie Jauffret-Roustide, Cermes3 (Inserm U988/CNRS UMR8211/
EHESS/Université Paris-Descartes) et Santé publique France, Paris et
Saint-Maurice
Martine Lacoste, Association régionale Clémence Isaure, Toulouse
Pascal Mélin, Fédération SOS Hépatites, Bagnolet
Sébastien Mouveroux, Association Aides, Pantin
Fabrice Olivet, Auto-support des usagers de drogues (Asud), Paris
Brigitte Reiller, Centre Planterose, Comité d’étude et d’information sur
la drogue (CEID), Bordeaux
Perrine Roux, Inserm U912, Marseille
Gilles Rozsypal, Ferme Merlet, Comité d’étude et d’information sur la
drogue (CEID), Saint-Martin-de-Laye
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3. Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des
personnes détenues infectées par le virus de l’hépatite C
Coordinateur :

François Bailly, Hôpital de la Croix-Rousse, Lyon

Groupe de travail :

Valérie Canva, Centre hospitalier régional universitaire, Lille

Juliette Foucher, Centre hospitalo-universitaire, Bordeaux

Mélanie Gaillet, Établissement public de santé national de Fresnes
(EPSNF), Fresnes

Carmen Hadey, SOS Hépatites Alsace, Strasbourg

Laura Harcouet, Hôpital Cochin, Paris

Marie Jauffret-Roustide, Cermes3 (Inserm U988/CNRS UMR8211/
EHESS/Université Paris-Descartes) et Santé publique France, Paris et
Saint-Maurice

Valérie Kanoui, Établissement public de santé national de Fresnes
(EPSNF), Fresnes

Fadi Méroueh, Maison d’arrêt, Villeneuve-lès-Maguelone

Georges-Philippe Pageaux, Hôpital Saint-Eloi, Montpellier

André-Jean Rémy, Centre hospitalier, Perpignan

4. Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des
personnes migrantes et étrangères infectées par le virus de
l’hépatite C
Coordinateur :

Pascal Revault, Comité pour la santé des exilés (Comede), Le
Kremlin-Bicêtre

Groupe de travail :

Hélène Delaquaize, Fédération SOS Hépatites, Bagnolet

Lucile Gacon, Association pour l’accueil des voyageurs (ASAV),
Nanterre

Abdon Goudjo, Samu social, Paris

Véronique Grando, Hôpital Jean Verdier, Bondy

Hélène Leroy, Réseau Louis Guilloux, Rennes

Didier Maille, Comité pour la santé des exilés (Comede), Le
Kremlin-Bicêtre
Romain Mbiribindi, Association Afrique Avenir, Paris
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Léonard Nzitunga, Fédération nationale des hébergements VIH et autres
pathologies, Paris
Marie-Dominique Pauti, Association Médecins du Monde, Paris
Aziz Tabouri, Association Inter Service Migrant (ISM) interprétariat,
Paris
Laurent Thévenin, Fédération nationale hospitalière VIH et autres patho-
logies, Paris
Adeline Toullier, Association Aides, Pantin

5. Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des
personnes co-infectées par le virus de l’hépatite C et le virus de
l’immunodéficience humaine
Coordinateur :
Lionel Piroth, Centre hospitalo-universitaire et Université de Bourgogne,
Dijon
Groupe de travail :
François Bailly, Hôpital de la Croix-Rousse, Lyon
Marc Bourlière, Hôpital Saint-Joseph, Marseille
Patrice Cacoub, Département de médecine interne, Hôpital La Pitié-Sal-
pêtrière, Paris et Laboratoire Immunologie-Immunopathologie-Immuno-
thérapie, UMR 7211 (UPMC/CNRS), UMR S-959 (Inserm), Université
Pierre Marie Curie, Paris 6
Patrizia Carrieri, Université Aix-Marseille, Inserm, IRD, SESSTIM,
Sciences Économiques et Sociales de la Santé et Traitement de l’Infor-
mation Médicale, Marseille
Hélène Fontaine, Hôpital Cochin et Université Paris-Descartes, Institut
Cochin, Inserm U1016, Paris
Philippe Halfon, Service de maladies infectieuses et médecine interne,
Hôpital Européen, Laboratoire Alphabio, Marseille
Karine Lacombe, Hôpital Saint-Antoine et UPMC, Inserm UMR-S1136,
Institut Pierre Louis d’Épidémiologie et de Santé Publique, Paris
Marianne Lhenaff, Arcat-TRT-5-CHV, Paris
Georges-Philippe Pageaux, Hôpital Saint-Eloi, Montpellier
Gilles Pialoux, Hôpital Tenon et UPMC, Paris
Isabelle Poizot-Martin, Centre d’informations et de soins de l’imunodé-
ficience humaine et des hépatites virales, Centre hospitalo-universitaire
Sainte-Marguerite, Assistance Publique Hôpitaux de Marseille et Univer-
sité Aix-Marseille, Inserm U912 (SESSTIM), Marseille
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Éric Rosenthal, Centre Hospitalo-universitaire, Nice
Dominique Salmon, Hôpital Cochin, Paris
Philippe Sogni, Hôpital Cochin et Université Paris-Descartes, Institut
Cochin, Inserm U1016, Paris

6. Prise en charge thérapeutique et suivi de l’ensemble des personnes
infectées par le virus de l’hépatite C. Évaluation et recherche
Coordinateur :
Marc Bourlière, Hôpital Saint-Joseph, Marseille
Groupe de travail :
Patricia Carrieri, Université Aix-Marseille, Inserm, IRD, SESSTIM,
Sciences Économiques et Sociales de la Santé et Traitement de l’Infor-
mation Médicale, Marseille
Sylvie Deuffic-Burban, Inserm, Loos
Stanislas Pol, Hôpital Cochin et Université Paris-Descartes, Institut
Cochin, Inserm U1016, Paris
Philippe Sogni, Hôpital Cochin et Université Paris-Descartes, Institut
Cochin, Inserm U1016, Paris
Michelle Sizorn, Collectif Hépatites Virales, Fédération SOS Hépatites,
Paris et Bagnolet
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Abréviations
AAD : Antiviraux à action directe

ACT : Appartement de coordination thérapeutique

AERLI : Accompagnement et/ou éducation aux risques liés à l’injection

AFEF : Association française pour l’étude du foie

AME : Aide médicale de l’État

AMM : Autorisation de mise sur le marché

ANGH : Association nationale des hépato-gastroentérologues des hôpitaux généraux

ANRS : France REcherche Nord & sud Sida-hiv Hépatites

ANSM : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

ARS : Agence régionale de santé

ATU : Autorisation temporaire d’utilisation

BHD : Buprénorphine haut dosage

BTC : Break the cycle

CAARUD : Centre d’accueil et d’accompagnement à la réduction des risques pour usa-
gers de drogues

CCAS : Centre communal d’action sociale

CeGIDD : Centre gratuit d’information, de dépistage et de diagnostic

CES : Centre d’examen de santé

CESEDA : Code de l’entrée et du séjour des étrangers et du droit d’asile

CHC : Carcinome hépatocellulaire

CHRS : Centre d’hébergement et de réinsertion sociale

CHU : Centre hospitalo-universitaire

CHV : Collectif Hépatites Virales

CIAS : Centre intercommunal d’action sociale

CIDDIST : Centre d’information, de dépistage et de diagnostic des infections sexuelle-
ment transmissibles

CISS : Collectif interassociatif sur la santé

CLP : Change le programme

CMP : Centre médico-psychologique

CMU-C : Couverture maladie universelle complémentaire

CNS : Conseil national du sida et des hépatites virales

Comede : Comité médical pour les exilés

CPAM : Caisse primaire de l’assurance maladie

CRA : Centre de rétention administrative

CREGG : Club de réflexion des cabinets et groupes d’hépato-gastroentérologie

CSAPA : Centre de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie

DALY : Disease adjusted life years

DCV : Daclatasvir
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DGS : Direction générale de la santé

DOT : Directly observed therapy

DPC : Développement professionnel continu

DSUV : Dispositif des soins urgents et vitaux

HAS : Haute autorité de santé

HSH : Hommes ayant des rapports sexuels avec les hommes

Inserm : Institut national de la santé et de la recherche médicale

InVS : Institut de veille sanitaire

IST : Infections sexuellement transmissibles

LDV : Lédipasvir

MDM : Médecins du monde

MG : Médecin généraliste

NEAT : European AIDS Treatment Network

OFFI : Office français de l’immigration et de l’intégration

OMS : Organisation mondiale de la santé
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1
Organisation générale
de la prise en charge
thérapeutique et du suivi
des personnes infectées
par le virus de l’hépatite C

Au mois de mai dernier, lors de la Journée nationale de lutte contre les hépatites
virales, Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, rendait publique
sa décision qu’un traitement de l’infection par le virus de l’hépatite C (VHC) par les
antiviraux à action directe (AAD) puisse être accessible à toutes les personnes infectées
par ce virus [1]. Dans ce contexte, ce chapitre a pour objectif de proposer des recom-
mandations pour une organisation optimale de la prise en charge thérapeutique et du
suivi de ces patients. Il traite des modalités générales de l’organisation de la prise en
charge. Les spécificités relatives à certaines populations de patients (usagers de drogues,
détenus, migrants et étrangers, personnes co-infectées par le virus de l’immunodéficience
humaine [VIH]), seront abordées dans des chapitres distincts.

Données épidémiologiques récentes

Depuis la parution, en 2014, du rapport de recommandations sur la prise en charge
des personnes infectées par les virus de l’hépatite B ou de l’hépatite C [2], de nouvelles
estimations de prévalence de l’infection par le VHC ont été publiées [3]. Par une méthode
directe, différente de celle des précédentes enquêtes effectuées en population générale,
une étude a estimé pour 2011 à 193 000 le nombre de personnes infectées par le VHC
(avec un ARN viral positif) [3]. Depuis cette date, un traitement par les inhibiteurs de
protéase de première génération a été initié chez 28 000 patients (selon la Caisse natio-
nale d’assurance maladie des travailleurs salariés [CNAMTS]). Un traitement par AAD
a été initié chez 11 600 personnes en 2014 et 7 000 au cours du premier semestre 2015
[4]. Ainsi, le nombre de patients qui restent encore à traiter peut être estimé à 150 000
– 160 000. Parmi eux, il était estimé en 2014 qu’environ 75 000 n’avaient pas encore
été dépistés [5]. Ces données sont d’une grande importance dans le contexte de propo-
sition du traitement universel de l’hépatite C. Elles suggèrent que la réponse à apporter
en France devrait suivre de façon parallèle une double dynamique : (a) l’une est de
traiter dès que possible les patients déjà connus comme infectés par le VHC et qui n’ont
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pas encore fait l’objet d’un traitement efficace, cette dynamique se déclinant sur les
prochains mois ou toutes prochaines années ; (b) l’autre est de rechercher par le dépistage
les personnes infectées par le VHC, mais dont le statut est inconnu à ce jour, cette
dynamique (et la prise en charge thérapeutique en résultant) s’étendant sur un temps
beaucoup plus long.

Parcours du patient avant le traitement

La décision de pouvoir proposer un traitement à chaque personne infectée par le
VHC et le renforcement du dépistage devraient conduire à un accroissement significatif
du nombre de patients à prendre en charge, impliquant, à chaque étape du parcours du
patient, une optimisation de l’organisation des soins.

Place du médecin généraliste

La place du médecin généraliste est essentielle. En cas de sérologie du VHC positive
(présence des anticorps anti-VHC), il reviendra au médecin généraliste de prescrire la
recherche de l’ARN viral, si cela n’a pas été déjà fait.

Si l’ARN du VHC est indétectable, le médecin généraliste expliquera au patient la
signification de la présence des anticorps (contact ancien avec le virus suivi d’une gué-
rison). Dans ce cas, il ne sera pas utile que le patient soit adressé à un spécialiste. Chez
les patients exposés à un ou plusieurs facteurs de risque de l’infection à VHC au cours
du mois précédant le dépistage, une nouvelle recherche de l’ARN du VHC devra être
faite six mois plus tard.

Si l’ARN du VHC est détectable (il sera quantifié par le laboratoire dans le même
temps), le médecin généraliste informera le patient sur sa maladie et répondra à ses
principales questions, s’agissant notamment des facteurs de risque de l’infection, des
risques de transmission à d’autres personnes et des possibilités thérapeutiques. Il aidera
le patient à informer sa famille proche ou son entourage, notamment sur le risque pos-
sible de transmission. Une formation dans ce sens doit être proposée aux médecins
généralistes dans le cadre du développement professionnel continu (DPC), indépendam-
ment du quota de formations qui lui sont proposées.

Le médecin généraliste prescrira un bilan sanguin standard (numération formule
sanguine, numération des plaquettes), des tests d’exploration biologique du foie et une
échographie abdominale. Pour avancer dans la prise en charge du patient, le médecin
généraliste peut prescrire le génotypage du VHC et les sérologies du virus de l’hépatite B
(VHB) (les trois marqueurs : AgHBs, anticorps anti-HBc et anticorps anti-HBs doivent
être systématiquement réalisés) et du VIH, si elles ne sont pas déjà disponibles. S’il est
formé à la prise en charge de l’hépatite C, le médecin généraliste peut aussi prescrire
un test d’évaluation non invasive de la fibrose hépatique (FibroTest® ou FibroMètre®

ou Hépascore ou FibroScan®), afin de diagnostiquer une fibrose sévère ou une cirrhose.
Si la sérologie du VHB est négative, une vaccination antivirale B doit être proposée au
patient.
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Place du médecin spécialisé dans la prise en charge des hépatites

Le délai de prise en charge par ce médecin spécialiste doit être le plus court possible.
Il implique que puissent être organisées dans chaque structure concernée, libérale ou
publique, des consultations spécifiques permettant une première rencontre en moins de
quinze jours. Le rôle du médecin spécialiste sera d’apporter au patient toutes les infor-
mations sur sa prise en charge à venir.

Le personnel infirmier doit être formé à la prise en charge des patients atteints
d’hépatite C. Ainsi, la place du personnel d’éducation thérapeutique (infirmière, phar-
macien, psychologue, patient expert) est essentielle pour répondre aux questions du
patient, et est complémentaire de la prise en charge médicale.

Le médecin spécialiste et/ou le personnel d’éducation thérapeutique doivent informer
le patient des facteurs de risque de contamination par le VHC, analyser avec lui son
mode de vie et ses éventuelles comorbidités (activité physique insuffisante, consomma-
tion d’alcool et de tabac, excès pondéral, diabète) et l’informer sur sa maladie hépatique
(son degré de progression, les facteurs susceptibles de l’aggraver).

L’offre d’un traitement aux patients infectés doit être systématique, mais la décision
de ce traitement dépend du choix éclairé du patient, compte tenu de sa perception de la
maladie et du traitement dont le médecin spécialiste doit exposer les avantages et les
inconvénients. Ce choix peut aussi être influencé par le contexte psychologique, familial,
et professionnel.

Le médecin spécialiste et l’équipe d’éducation thérapeutique doivent aussi, dès la
prise en charge initiale, indiquer les possibles interactions médicamenteuses avec le
traitement de l’hépatite C et les dangers de l’automédication, de la consommation de
certaines plantes ou de l’utilisation de médecines dites naturelles. Ils doivent rechercher
et évaluer les manifestations extra-hépatiques en lien avec le VHC. Enfin, ils doivent
indiquer qu’il existe des associations de patients qui peuvent répondre à leurs questions,
fournir, s’ils le souhaitent, des informations à leurs proches et les accompagner tout au
long de leur parcours de soins.

Si cela n’a pas été déjà fait, le bilan doit comprendre une évaluation non invasive
de la fibrose hépatique. En effet, en cas de cirrhose, le dépistage des varices œsopha-
giennes doit être réalisé selon les recommandations internationales [6]. En cas de fibrose
sévère ou de cirrhose, un dépistage du carcinome hépatocellulaire (CHC) doit être
effectué par une échographie abdominale tous les six mois. Pour définir la fibrose sévère
ou la cirrhose, les critères proposés par l’Association française pour l’étude du foie
(AFEF) peuvent être utilisés [7].

Réunions de concertation pluridisciplinaire

Depuis 2014, l’initiation du traitement de l’hépatite C passe par la présentation du
dossier du patient en réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP). Les RCP regrou-
pent, autour d’un coordinateur, hépato-gastroentérologues, infectiologues, internistes,
virologues, pharmaciens, professionnels de santé en charge de l’éducation thérapeutique
et, en fonction des centres, attachés de recherche clinique, éducateurs, assistantes
sociales, médecins généralistes et tout autre intervenant en santé (médecins exerçant
dans les centres de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie [CSAPA],
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les centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic [CeGiDD] ou les unités
sanitaires en milieu pénitentiaire [USMP]) qui pourrait faciliter la prise en charge du
patient et son suivi 1.

Les RCP sont organisées chaque mois, au minimum, et ont pour objectif d’aider les
soignants à une prise en charge optimale du patient : proposition thérapeutique, examen
d’interactions médicamenteuses potentielles, conseils de suivi et de soutien pendant le
traitement, aide sociale, etc.

Actuellement, 71 centres sont habilités à organiser des RCP, couvrant l’ensemble du
territoire. Ces centres doivent être maintenus.

Toutefois, avec la décision de l’accès universel au traitement de l’hépatite C, la place
des RCP doit évoluer. Les RCP devront dorénavant être réservées aux cas complexes.
Ces cas complexes sont les patients en échec d’un précédent traitement par AAD, hémo-
dialysés ou insuffisants rénaux, en attente de transplantation d’organe, transplantés
d’organe, ayant une cirrhose décompensée, ayant une addiction en cours ou une patho-
logie associée nécessitant un traitement pouvant interférer avec la prise en charge de
l’hépatite C. Le médecin en charge du patient pourra également présenter en RCP tout
autre dossier pour lequel une discussion pluridisciplinaire lui semble utile.

Dans les autres situations, le recours à la RCP ne sera plus nécessaire et la délivrance
du traitement pourra se faire en l’absence de présentation du dossier en RCP.

Pour suivre l’évolution du nombre de patients traités, il est recommandé qu’une
analyse périodique, par exemple tous les six mois, soit effectuée dans chaque région à
partir du système national d’information inter-régimes de l’assurance maladie
(SNIIRAM).

Parcours du patient pendant le traitement

L’initiation du traitement doit être faite par un médecin spécialiste de la prise en
charge de l’hépatite C, hospitalier ou libéral. Elle doit être associée à des programmes
d’éducation thérapeutique qui seront adaptés à la généralisation des traitements par les
AAD et devront particulièrement insister sur l’importance de l’observance au traitement
et sur les interactions médicamenteuses. Ces programmes seront d’autant plus utiles
qu’il s’agit de patients ayant une maladie hépatique sévère ou des comorbidités et de
patients socialement vulnérables. Dans ce contexte, une demande d’autorisation natio-
nale pour un programme d’éducation thérapeutique « générique », applicable dans
chaque région et consacré aux patients infectés par le VHC, pourrait être présentée, à
l’instar de la démarche entreprise par la Mutualité Sociale Agricole pour les patients
atteints d’insuffisance cardiaque il y a quelques années [8]. Une telle autorisation per-
mettrait la mise en œuvre rapide de ces programmes dans chaque région.

Le patient doit connaître la personne à contacter durant le traitement, en cas de
besoin. Une vigilance particulière doit être accordée aux produits médicamenteux achetés
sur internet ou dans certaines boutiques dites « bio ». Un accompagnement par une
association de patients (par téléphone ou entretiens directs) est très souvent utile.

1. Instruction no DGOS/PF2/DGS/1C/2016/246 du 28 juillet 2016 relative à l’organisation de la prise en charge
de l’hépatite C par les nouveaux antiviraux d’action directe.
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En fonction des patients et du bilan initial, le suivi du traitement peut être assuré par
un médecin généraliste formé au traitement des hépatites chroniques virales C ou éven-
tuellement par une infirmière de consultation déléguée dans le suivi. L’observance au
traitement serait meilleure chez les patients pris en charge par une infirmière ayant été
formée au traitement de l’hépatite C comparativement à un médecin spécialiste, d’après
une étude récente [9]. L’éducation thérapeutique peut associer des infirmières libérales,
en lien avec les associations de patients.

Au cours du traitement par les AAD, la réalisation d’examens sanguins n’est pas
nécessaire, sauf cas particuliers (suivi de l’hémogramme chez les patients traités par la
ribavirine ou chez les patients ayant une pathologie complexe : patients hémodialysés
ou insuffisants rénaux, patients en attente de transplantation d’organe ou transplantés
d’organe, patients ayant une cirrhose décompensée...). En cas de doute sur l’observance,
une recherche de l’ARN du VHC peut être utile à la quatrième semaine du traitement.

Le pharmacien a aussi un rôle dans le suivi du patient, notamment pour la recherche
d’interactions médicamenteuses. La délivrance des AAD doit être élargie aux officines
de ville et non plus être limitée aux pharmacies hospitalières.

Les effets indésirables éventuels des traitements doivent être déclarés sur le site de
l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM).

Parcours du patient après le traitement

Le bilan après la fin du traitement par les AAD doit comprendre une recherche de
l’ARN du VHC 12 semaines après l’arrêt du traitement. Il est également conseillé
d’effectuer une recherche de l’ARN du VHC 48 semaines après l’arrêt du traitement,
afin de détecter une rechute tardive [10]. La consultation associée à ce contrôle permet
aussi d’évaluer les modifications du comportement du patient après sa guérison (consom-
mation excessive d’alcool et prise de poids, notamment).

Les consultations médicales de suivi après traitement doivent être adaptées à chaque
patient.

– En cas de maladie hépatique sévère (fibrose sévère ou cirrhose) ou en cas de
comorbidités (consommation excessive d’alcool actuelle ou passée, surpoids ou obésité,
diabète), des consultations régulières, au moins tous les six mois, sont nécessaires.

– Après l’obtention d’une réponse virologique soutenue, le suivi des patients par les
méthodes non invasives d’évaluation de la fibrose hépatique n’est pas actuellement
recommandé.

– Le dépistage du carcinome hépatocellulaire (CHC) par échographie abdominale
doit être réalisé tous les six mois chez les patients ayant une fibrose sévère ou une
cirrhose documentées avant traitement [10].

– Chez les patients à risque persistant de réinfection (usagers de drogues, personnes
exposés au risque de transmission sexuelle), la recherche de la réinfection doit être
réalisée tous les 6 mois.

Dans tous les cas, les coopérations entre hépato-gastroentérologues, addictologues,
endocrinologues et diabétologues revêtent une importance majeure, notamment pour
adapter le suivi du patient en fonction de ses facteurs de risque.
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Dépistage

L’efficacité quasi constante et la très bonne tolérance des AAD actuellement dispo-
nibles impliquent un renforcement du dépistage afin qu’un maximum de personnes puis-
sent bénéficier de ces traitements. À ce jour, il reste en France environ 75 000 personnes
infectées par le VHC non encore dépistées [5].

Le dépistage ciblé de l’hépatite C chez les personnes qui présentent un ou plusieurs
facteurs de risque est recommandé en France depuis de nombreuses années. Il doit être
poursuivi [2]. Cependant, cette stratégie n’a pas suffi pour dépister l’ensemble des sujets
infectés, notamment du fait de l’absence de facteur de risque de contamination identifié
à l’interrogatoire dans 20 à 30 % des cas.

Par ailleurs, du fait de la prévalence relativement faible en population générale de
l’hépatite C, telle qu’un médecin généraliste ne suive en moyenne que trois patients
infectés par le VHC (sur une file active totale de 800 patients en moyenne), l’expérience
de cette affection par le médecin généraliste est souvent réduite. En outre, la recherche
de facteurs de risque d’infection par le VHC par le médecin généraliste peut être mise
en défaut, soit par manque de temps, soit par difficulté à aborder certains facteurs de
risque avec les patients. Ces difficultés peuvent également concerner les patients eux-
mêmes qui peuvent méconnaître les facteurs de risque, ne pas se sentir concernés ou
peuvent avoir oublié ou refoulé certaines pratiques à risque (en particulier lorsque ces
pratiques sont anciennes et/ou ont été ponctuelles). Par crainte de stigmatisation ou par
inquiétude quant au respect du secret médical, certains patients peuvent enfin éprouver
des réticences à évoquer avec leur médecin traitant (parfois de famille), certaines pra-
tiques à risque, notamment des pratiques d’usage de drogues ou des pratiques sexuelles
à risque. Des études ont aussi mis en évidence le fait que les hépatites ne sont pas
perçues comme des préoccupations fortes de santé des français et que les modes de
transmission étaient mal connus [2]. Afin d’accroître la prise de conscience générale,
une information par des affiches, des dépliants ou la télévision dans les salles d’attente
des médecins est en outre à développer.

En complément du dépistage ciblé sur les facteurs de risque, le rapport 2014 [2, 11]
recommandait que soit mis en place un dépistage systématique du VHC (associé à celui
du VHB et du VIH) chez les hommes de 18 à 60 ans, au moins une fois dans leur vie,
et chez les femmes, lors du premier trimestre d’une grossesse. Avec l’évolution récente
des traitements et la décision prise que chaque personne infectée par le VHC puisse être
traitée, le présent rapport recommande d’élargir la proposition de dépistage systématique
à tous les adultes quel que soit leur sexe. Cette recommandation repose sur une analyse
récente qui, en tenant compte de l’efficacité et la tolérance des traitements actuels
anti-VHC et en considérant la possibilité de traiter quel que soit le stade de fibrose, a
montré que le dépistage des adultes en population générale était plus efficace que le
dépistage des hommes uniquement et qu’il était coût-efficace (Deuffic-Burban S. et al.
Cost-effectiveness of screening strategy of hepatitis C in France : it is time to change
recommendations. Accepté pour présentation à la prochaine réunion de l’AASLD,
Boston, novembre 2016). Cela résulte notamment du fait que le ratio coût-efficacité
d’une stratégie de dépistage est fortement lié au stade de la maladie au moment de
l’initiation du traitement. Ainsi, le dépistage des adultes en population générale apparaît
particulièrement coût-efficace si le traitement anti-VHC est débuté à un stade précoce
de l’infection et il ne l’est plus si le traitement est débuté à des stades avancés de fibrose :
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6F2. Cette efficience serait en outre supérieure en prenant en compte la réduction
consécutive du risque de transmission du VHC à d’autres personnes. Ces constations
accréditent très fortement les propositions récentes de nos autorités de santé permettant
un traitement universel de l’infection à VHC quel que soit le stade de fibrose.

Tenant compte de ces résultats et constats, il est recommandé que le dépistage de
l’infection par le VHC soit réalisé dès 2017 chez l’ensemble des adultes n’ayant jamais
été dépistés. Les effets de cette modalité nouvelle devront être évalués.

Ce dépistage universel pourrait être assuré par les médecins généralistes et les struc-
tures intervenant dans les actions de dépistage de premier recours : centres d’examen
de santé, centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic (CeGIDD), centres
de planning familial, centres d’accueil de migrants, centres de soins, d’accompagnement
et de prévention en addictologie (CSAPA), centres d’accueil et d’accompagnement à la
réduction des risques pour les usagers de drogues (CAARUD...), voire services
d’urgence. Ce dépistage universel devrait être préparé et accompagné par des campagnes
d’information des médecins et du grand public (réseaux sociaux, presse écrite, télévision,
radio), avec le concours de « Santé publique France ».

La proposition d’un dépistage associant VHC, VHB et VIH apparaît enfin comme
un élément important pour le développement de la politique de dépistage en France,
essentiellement pour trois raisons : (a) les infections à VHC, VHB et VIH ont des simi-
litudes épidémiologiques ; (b) le développement des techniques va permettre de proposer
l’utilisation de tests rapides d’orientation diagnostique combinés (tri-TROD)2, 3, 4 ; (c) le
dépistage combiné permettra de faciliter l’organisation du dépistage à destination des
populations à risque éloignées des structures de soins et notamment en milieu médico-
social et associatif.

Cas particuliers

Départements et régions d’outre-mer et collectivités d’outre-mer

La problématique de l’infection par le VHC dans les départements et régions
d’outre-mer (DROM) et les collectivités d’outre-mer (COM) a fait l’objet d’un chapitre
spécifique dans le rapport de recommandations de 2014 [2].

La prévalence des anticorps anti-VHC varie selon les territoires, avec de fortes dis-
parités géographiques [2, 12].

La mise à disposition des AAD contre l’infection à VHC a pris du retard dans les
DROM et les COM du fait de l’éloignement et du manque de disponibilité de ces agents
dans ces territoires, mais actuellement leurs modalités d’attribution sont similaires à
celles de la France métropolitaine. Il reste que la démographie médicale (incluant méde-
cins généralistes et spécialistes) est plus faible que celle de la métropole, en particulier
en Guyane et à Mayotte. Les RCP se sont organisées autour des centres hospitalo-
universitaires (CHU) sur les différents territoires, mais leur impact, notamment en termes

2. À ce jour, pour réaliser le dépistage simultané du VHC, du VHB et du VIH, il est nécessaire d’utiliser
trois dispositifs de TROD différents, impliquant parfois trois prélèvements. Des techniques sont en dévelop-
pement pour la mise à disposition de TROD combinés, avec un seul dispositif dépistant les trois virus.
3. Un avis favorable a été donné par la HAS en juin 2016 pour l’utilisation des TROD VHB.
4. Les arrêtés définissant les conditions de réalisation des TROD VHC ont été publiées au Journal Officiel
du 5 août 2016.
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d’information, doit être amélioré. La complexité de la gestion des interactions médica-
menteuses, l’avancée rapide des données sur les nouvelles molécules et la nécessité de
réactualiser en permanence leurs connaissances a contribué à creuser l’écart entre méde-
cins généralistes et autres spécialistes de cette question. Certains médecins spécialistes
se sont en outre sentis peu concernés par la prise en charge de l’infection à VHC. Des
actions de DPC sont particulièrement nécessaires sur ces territoires, afin de favoriser le
dépistage et de mobiliser l’ensemble des acteurs de santé autour de la prise en charge
de l’infection à VHC.

Hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes

Le risque de transmission du VHC chez les hommes ayant des rapports sexuels avec
des hommes (HSH) est élevé. Ce risque intervient surtout, mais pas exclusivement, via
l’usage de drogues dites « récréatives » et/ou des pratiques sexuelles traumatiques et/ou
d’insertion de matériel et/ou de fist, et notamment lorsque les HSH sont infectés par le
VIH [2], De ce fait, le risque d’une nouvelle contamination après guérison virologique
par les AAD est important. Il a été estimé à environ 8 pour cent personnes-années en
Europe de l’Ouest chez les personnes co-infectées par le VIH et le VHC et ayant déjà
eu une hépatite C [13]. En conséquence, la recherche de l’ARN du VHC doit, dans cette
population, être poursuivie au minimum tous les six mois au-delà de la 48e semaine
après le traitement.

Avec le développement de la prophylaxie pré-exposition VIH (PrEP), le risque de
survenue d’infections sexuellement transmissibles a augmenté et est de l’ordre de 30 %
[14]. Dans cette population, le taux de réinfection à trois ans est estimé à 25 %, à Paris.
Les centres de prescription de la PrEP (dont certains CeGGID) devraient donc dépister
les utilisateurs de PrEP pour le VHC régulièrement (tous les 3 à 6 mois) et orienter les
hépatites aiguës vers les médecins spécialistes. En cas de nouvelle infection, le traitement
devrait être proposé non seulement pour des raisons individuelles, mais aussi dans une
logique de santé publique afin de diminuer les contaminations d’autres personnes. Les
patients concernés par les réinfections itératives doivent faire l’objet de RCP. Les acteurs
de prévention agissant auprès des HSH et les acteurs de la réduction des risques (RDR)
doivent définir de nouveaux schémas de RDR adaptés aux usages de « drogues récréa-
tives » et aux risques liés à la sexualité.

Hépatites C aiguës

La prise en charge des hépatites C aiguës a été détaillée dans le texte de recomman-
dations émises par l’AFEF en février 2016 [10]. Elle doit comporter une prise en charge
globale du patient et des séances éducatives de prévention de la réinfection par le VHC.

Conclusion

L’accès universel au traitement de l’infection virale C en France est une décision
importante au niveau individuel et collectif. Au niveau individuel, chaque patient peut
désormais accéder librement au traitement, après information claire et appropriée par
les soignants. Au niveau collectif, cette décision a pour objectif de permettre la réduction
du nombre de patients susceptibles de transmettre l’infection et donc, à terme, à trans-
former l’infection par le VHC en une maladie sporadique traitée dès son dépistage.
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Pour atteindre cet objectif, le parcours de santé doit être le plus simple possible et
le même sur l’ensemble du territoire. Ce parcours doit concerner le traitement, mais doit
aussi comporter un renforcement du dépistage. Les soignants, hospitaliers ou libéraux,
se sont organisés depuis trois ans pour répondre à la demande de soins et devraient être
en mesure d’assurer rapidement la prise en charge des patients à traiter. Le dépistage
des 75 000 personnes qui ignorent leur infection va se faire de façon progressive et les
patients nouvellement dépistés vont pouvoir être pris en charge « au fil de l’eau ».

Points-clés

1. Le nombre de personnes ayant une infection par le virus de l’hépatite C (VHC)
qui restent à traiter en France est de 150 000 à 160 000, dont 75 000 personnes
non encore dépistées.

2. L’infection chronique par le VHC est une maladie systémique qui nécessite une
prise en charge globale. Celle-ci implique la recherche et l’évaluation des mani-
festations extra-hépatiques liées à l’infection et la recherche et la prise en charge
des comorbidités (consommation d’alcool, surcharge pondérale, diabète), mais
aussi un suivi à long terme.

3. La place du médecin généraliste est essentielle lors du dépistage et tout au long
du parcours de santé du patient.

4. L’offre d’un traitement aux patients infectés doit être systématique, mais la déci-
sion de ce traitement dépend du choix éclairé du patient, compte tenu de sa per-
ception de la maladie et du traitement dont le médecin spécialiste doit exposer les
avantages et les inconvénients. Ce choix peut aussi être influencé par le contexte
psychologique, familial et professionnel.

5. La prise en charge des patients est multidisciplinaire avec l’ensemble des acteurs
médicaux, paramédicaux et souvent médico-sociaux.

6. Dans le contexte d’un traitement accessible à tous les patients infectés, les réunions
de concertation pluridisciplinaire (RCP) doivent être réservées aux patients
complexes ou aux médecins spécialistes souhaitant des conseils pour leurs patients.
Elles ne seront plus nécessaires en dehors de ces cas.

7. L’évaluation régionale régulière de la progression des traitements est indispen-
sable. Elle devait être assurée par le système national d’information inter-régimes
de l’assurance maladie (SNIIRAM).

8. Pendant le traitement, la place des programmes d’éducation thérapeutique doit
évoluer pour optimiser la prise en charge des patients dans les situations complexes
et pour lesquels une autorisation de programme devrait être obtenue au niveau
national ; l’attention portée à l’observance, aux interactions médicamenteuses et
à la tolérance des traitements est essentielle. Les pharmaciens hospitaliers et d’offi-
cine ont un rôle important dans le suivi des patients traités, notamment pour
l’évaluation des interactions médicamenteuses.

9. Après l’obtention d’une réponse virologique soutenue, le suivi du patient doit être
assuré par le médecin généraliste et/ou le médecin spécialiste et une attention
particulière sera portée aux comorbidités, au risque de carcinome hépatocellulaire
et au risque de réinfection. Une recherche de l’ARN viral 48 semaines après l’arrêt
du traitement permet de contrôler la guérison virologique et de rechercher une
réinfection, notamment chez les patients à risque.
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10. Le dépistage ciblé sur les facteurs de risque des patients doit être poursuivi, mais
il ne peut à lui seul permettre de dépister l’ensemble des personnes contaminées.
De nouvelles stratégies de dépistage sont nécessaires.

11. La prise en charge de l’hépatite C doit faire évoquer avec le patient les infections
par le virus de l’hépatite B (VHB) et le virus de l’immunodéficience humaine
(VIH) et leur prévention (et notamment la vaccination antivirale B).

Recommandations

1. Renforcer la formation (hors quota) des médecins généralistes afin de leur per-
mettre de participer plus efficacement aux enjeux du dépistage et de la prise en
charge des patients infectés par le VHC.

2. Après confirmation du diagnostic d’hépatite chronique virale C (présence d’ARN
du VHC), assurer une prise en charge par un médecin spécialisé dans le traitement
de l’hépatite C en moins de 15 jours.

3. Ne présenter en RCP que les dossiers complexes : patients en échec d’un précédent
traitement par agent antiviral direct, patients hémodialysés ou insuffisants rénaux,
patients en attente de transplantation d’organe, patients transplantés d’organe,
patients ayant une cirrhose décompensée, présence d’une addiction en cours ou
d’une pathologie associée nécessitant un traitement pouvant avoir des interactions
avec le traitement de l’hépatite C.

4. Maintenir la consultation d’initiation du traitement par le médecin spécialiste de
la prise en charge de l’hépatite C, mais élargir la possibilité de suivi du traitement
en l’ouvrant au médecin généraliste ou à un infirmier diplômé d’État formés à la
prise en charge de l’hépatite C.

5. Adapter à chaque cas les consultations médicales de suivi après traitement. En
cas de maladie hépatique sévère ou de comorbidités, poursuivre le suivi au-delà
du traitement.

6. Réaliser une échographie abdominale semestrielle chez tous les patients ayant une
fibrose sévère ou une cirrhose.

7. Proposer dès 2017 un dépistage de l’infection par le VHC (associé à celui du
VHB et du VIH) chez tous les adultes au moins une fois dans leur vie et évaluer
les effets de cette stratégie.

8. Développer le niveau de connaissances de la population générale sur l’infection
par le VHC et les facteurs de risque de transmission par des campagnes
d’information.

9. Améliorer la formation des professionnels de santé et notamment des médecins
pour faciliter le dialogue avec les patients ayant des pratiques à risque d’infection
(usage de drogues, hommes ayant des rapports sexuels avec des hommes).

10. S’assurer que la prise en charge des hépatites C aiguës soit associée à une séance
éducative axée sur la prévention de la réinfection, en particulier en cas d’usage
de drogues, ou de risques liés à la sexualité.

11. Dans les DROM et les COM, renforcer les actions de formation médicale continue
afin de favoriser le dépistage et de mobiliser l’ensemble des acteurs de santé
autour de la prise en charge de l’infection à VHC.
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12. Pour suivre l’évolution du nombre de patients traités, obtenir qu’une analyse
régulière, par exemple tous les six mois, soit effectuée pour chaque région à
partir du système national d’information inter-régimes de l’assurance maladie
(SNIIRAM).
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2
Organisation de la prise
en charge thérapeutique
et du suivi des personnes
usagères de drogues infectées
par le virus de l’hépatite C

L’endémie liée au virus de l’hépatite C (VHC) est une préoccupation majeure de
santé publique [1] et les usagers de drogues par voie injectable (UDI)1 sont particuliè-
rement concernés, notamment dans les pays développés [2]. Les dernières données épi-
démiologiques issues de l’enquête ANRS-Coquelicot mettent en évidence que près de
65 % des UDI seraient infectés par le VHC en France [3].

Les UDI paient un lourd tribut en termes de mortalité du fait de cette infection [4,
5] et constituent le principal réservoir de transmission du VHC en France [6, 7]. L’arrivée
des antiviraux à action directe (AAD), traitements simples, efficaces et bien tolérés de
l’infection à VHC, a permis d’envisager non seulement de guérir les patients de leur
infection, mais aussi de maîtriser l’endémie en réduisant la transmission [8, 9].

Compte tenu de l’impact limité des actions de prévention et de réduction des risques
(RDR) liés au VHC actuellement proposées chez les UDI, l’accès aux AAD combiné à
ces mesures constitue une manière plus rapide et radicale de diminuer la morbidité et
la mortalité dues au VHC et d’améliorer la qualité de vie, comme cela a été le cas chez
les UDI infectés par le virus de l’immunodéficience humaine (VIH) [10, 11]. Un des
éléments centraux de la prévention de l’infection liée au VHC chez les UDI est bien de
traiter les sujets infectés et à risque de transmission [8, 12, 13]. La réduction du « réser-
voir » contaminant par des traitements efficaces permettrait d’envisager un objectif de
maîtrise de l’infection virale C, selon le concept du traitement comme prévention (treat-
ment as prevention) [14-17].

En effet, les études de modélisation [18-20] indiquent qu’une réduction sensible de
la prévalence de l’infection virale C peut être obtenue en traitant les UDI infectés, alors
que les résultats des modélisations fondées sur l’impact des actions de RDR, traitements

1. Les UDI sont des usagers de drogues ayant eu au moins une expérience d’injection dans leur vie (parfois
une ou des expériences anciennes et plus ou moins « enfouies »). Les usagers anciens ont une forte prévalence
d’infection à VHC. Les UDI actifs (ou actuels) sont ceux ayant pratiqué au moins une injection dans le mois
en cours. Ils sont à risque élevé de transmission à d’autres personnes.
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de substitution aux opiacés (TSO) et programmes d’échange de seringues (PES) restaient
beaucoup plus limités [21]. Cette approche, traiter pour prévenir, est également coût-
efficace [9]. L’effet maximum est obtenu par une approche combinée associant AAD et
mesures de RDR (TSO et PES) [13].

Cet ambitieux objectif de santé publique implique de bien identifier les difficultés
prévisibles pour assurer l’accès généralisé aux AAD chez les UDI, à différentes étapes
du parcours de santé :

• Prévenir : l’accès généralisé aux AAD ne dispense pas de prévenir la
contamination.

• Dépister : l’accès au dépistage et aux soins est difficile pour des personnes très
éloignées des dispositifs concernés.

• Traiter :
– faire un bilan, poser l’indication du traitement par les AAD et évaluer sa

faisabilité,
– assurer l’entrée dans les soins et l’initiation du traitement,
– s’assurer de l’adhésion au traitement et de son l’observance.

• Soins coordonnés : suivi global tout au long du parcours (y compris après la gué-
rison de l’infection).

• Prévenir la recontamination.

Des interventions adaptées sont indispensables pour engager et maintenir le traite-
ment 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 l’accès aux soins, leur poursuite dans de bonnes conditions et
leur bon aboutissement [22, 23], sans pour autant en altérer l’efficacité, sous réserve
d’un accompagnement adapté [24]. Le traitement par les AAD doit donc être conjugué
avec une amplification parallèle des actions validées de RDR [13], permettant une réelle
continuité des soins (continuum of care). En outre, les trajectoires de soins ne sont
fréquemment ni linéaires, ni continus : les interventions doivent donc cibler plusieurs
étapes du continuum et non se limiter à une d’entre elles [25]. Dans cette perspective,
la mise en place de parcours de santé aussi complexes que le dépistage et l’accès effectif
aux AAD chez les UDI peut désormais s’appuyer sur le décret du 4 juillet 2016 relatif
aux fonctions d’appui aux professionnels pour la coordination des parcours de santé
complexes, en lien avec les Agences régionales de santé (ARS) [26].

Prévention

Vulnérabilités

Les interventions peuvent tout d’abord être centrées sur les individus et les popula-
tions vulnérables, susceptibles d’adopter des comportements à risque (par exemple, pour
un usager de drogues, passer à la voie injectable) ou exposés à des situations ou contextes
à risques (adversité sociale, fragilité psychosociale, incarcération...) pour des personnes
n’ayant pas déjà eu des comportements à risques ou les ayant abandonnés. Le but de
telles interventions est de diminuer les vulnérabilités en réduisant la stigmatisation, la
discrimination, la marginalisation, les inégalités sociales, de genre et de criminalisation
(UNAIDS, 2008) dans une logique de promotion de la santé.
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La question des toutes premières injections est cruciale. Ces injections sont particu-
lièrement à risques, car elles se font souvent dans le cadre d’initiation par des pairs plus
âgés, souvent déjà eux-mêmes contaminés par le VHC et qui peuvent l’ignorer. Dans
cette perspective, suite à l’expérience britannique Break The Cycle (BTC) développée
par Neil Hunt et à l’enquête Priminject [27, 28] menée auprès d’UDI sur les contextes
de la première injection, une recherche interventionnelle (EVAL-CLP) a été expéri-
mentée dans sept centres d’accueil et d’accompagnement à la réduction des risques pour
usagers de drogues (CAARUD) de France pour évaluer un nouvel outil de RDR :
« Change le programme » (CLP). L’intervention s’adresse aux injecteurs et vise, dans
le cadre d’un entretien motivationnel, à faire en sorte qu’ils soient mieux armés pour
refuser ou différer les demandes d’initiation à l’injection, ou bien encore proposer des
alternatives. Ce travail est en cours de publication.

Réduction du risque de contamination chez les usagers de drogues
injectables

Chez les usagers de drogues qui sont passés à l’injection, comment réduire les risques
d’une contamination ?

Accessibilité et diversification des matériels de réduction des risques

Chez les usagers de drogues engagés dans des pratiques à risque d’infection par le
VHC, les interventions doivent permettre d’élargir et d’adapter l’accès aux TSO ou aux
PES, afin de réduire le partage de matériel injectable. Une attention particulière doit être
accordée aux personnes les plus éloignées des dispositifs de RDR, notamment les
femmes, les sujets jeunes, les détenus, les migrants, les résidents en zones rurales, les
« slameurs »2... au travers de programmes adaptés (PES mobile, PES rural, PES postal,
PES en milieu carcéral, réseaux de pharmaciens...). Globalement, il importe de déve-
lopper encore les actions de RDR : information sur les risques liés au partage ou à la
réutilisation de matériels, remise de matériels de consommation par injection, inhalation
ou « snif », diversification de ces matériels, meilleure intégration de ces interventions à
des programmes combinés, avec la possibilité d’accès aux TSO. Des données récentes
de l’enquête ANRS-Coquelicot ont ainsi mis en évidence qu’en moyenne, un tiers des
UDI fréquentant les CAARUD et les CSAPA dans de grandes agglomérations françaises
avaient rencontré des difficultés pour se procurer des seringues au cours des six derniers
mois [3].

Diverses études tendent à démontrer que le risque d’infection à VHC est supérieur
chez les injecteurs de cocaïne comparés aux injecteurs d’héroïne [27]. De même, les
injections massives pratiquées dans les milieux « slameurs » [29] nécessitent des inter-
ventions spécifiques telles que celles décrites dans le dispositif de soirées privées
« Chemsex » développé par Aides (Urdiales et al., communication à la Société française
de lutte contre le Sida [SFLS], 2016), d’autant que les risques de recontamination appa-
raissent particulièrement élevés dans ce sous-groupe d’injecteurs, notamment en région
parisienne (21,8 % par an selon les données récentes de l’European AIDS Treatment
Network [NEAT] chez les HSH UDI guéris d’une infection virale C).

2. Slam : expression qui désigne l’injection de produits divers de type psychostimulant (principalement des
cathinones) dans un contexte sexuel. Le terme est utilisé par les hommes ayant des rapports sexuels avec des
hommes (HSH).
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Traitements de substitution aux opiacés et réduction des risques

Si les TSO concourent à la réduction des risques infectieux en aidant à diminuer les
pratiques d’injection, cet effet reste limité, a fortiori quand ces TSO sont eux-mêmes
injectables par mésusage. Mais leur combinaison avec des dispositifs intégrés de RDR,
permettant des pratiques d’injection plus sûres, peut avoir un effet bénéfique de réduction
de la transmission du VHC, comme le montre bien l’étude d’Amsterdam de Van den
Berg [27]. L’étude de cohorte Hepcort (Aknine et al., article en préparation) chez
745 UDI sous TSO suivis en médecine générale en France confirme cet impact positif,
avec de faibles taux de réinfection (environ 1 % par an). De plus, les TSO peuvent
concourir indirectement à la RDR en favorisant l’accès aux soins et en participant d’une
meilleure observance : chez les usagers de drogues « actifs », non traités par TSO, les
interruptions prématurées de traitements anti-VHC sont plus fréquentes [27].

Enfin, les contaminations précoces concernent souvent des injecteurs « débutants » ;
l’étude de Roy et al. indique que si les deux tiers de ces injecteurs avaient déjà utilisé
le même produit auparavant (cocaïne ou héroïne en général), ils l’avaient fait par d’autres
voies d’administration et sans en être dépendants pour la plupart d’entre eux [27]. Or,
l’indication des TSO est la dépendance aux opiacés (et non le simple usage ou l’abus),
ce qui pose des problèmes à la fois réglementaires et éthiques dans le cadre actuel de
prescription et conduit donc à une réflexion sur les salles de consommation à moindre
risque (SCMR) ou les TSO injectables à des fins de RDR.

Traitements de substitution aux opiacés injectables

Les limites des TSO déjà relevées dans le domaine de l’infection à VIH [27] sont
encore plus nettes avec un virus rapidement contaminant comme le VHC [27]. Cela doit
conduire à une diversification de l’offre de TSO avec des médicaments peu ou pas
injectables (méthadone, buprénorphine haut dosage [BHD] en films, implants ou injec-
tions-retard, combinats avec antagonistes...) et, à l’inverse, des possibilités de substitu-
tion par voie injectable [27]. De nouvelles stratégies d’accès aux soins et de RDR
s’appuyant sur des TSO par voie injectable ou sur l’héroïne médicalisée sont proposées
à la suite de l’expertise collective de l’Institut national de la santé et de la recherche
médicale (Inserm) de juin 2010 [27].

Sécurisation des injections

Les expériences d’accompagnement et d’éducation aux risques liés à l’injection
(AERLI), comme celles du programme ANRS-AERLI, semblent très prometteuses [30,
31]. Ces interventions visent à observer les pratiques d’injection des UDI et à leur donner
en face à face des informations sur des pratiques d’injection à moindres risques en
fonction des constats observés. L’étude ANRS-AERLI a montré, entre autres, que l’inter-
vention AERLI était associé à une réduction des pratiques à risque de transmission du
VHC [30].

De même, une réflexion s’est développée sur les SCMR [27]. Leur efficacité en
matière de réduction de l’incidence de l’infection à VHC n’a pas été mise en évidence
[27], en partie du fait de la précocité des infections par le VHC. Ces dispositifs, sous
forme fixe et/ou mobile [27], pourraient être expérimentés en les ciblant sur certains
sites ou sur certaines populations marginalisées, à très haut risque de contamination pour
le VHC, notamment les « squatteurs » d’immigration récente. Certaines initiatives pour-
raient également être combinées (SCMR, programmes AERLI et BTC). Un module de
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formation à l’injection à moindres risques devrait ainsi être mis en place dans les SCMR.
La loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 autorise l’expérimentation des SCMR en France
pour une durée de six ans.

Dépistage

Le dépistage universel de l’infection à VHC est absolument essentiel car, d’une part,
il concourt à la réduction de l’incidence, la connaissance de la sérologie pouvant favo-
riser une réduction des comportements à risques [32, 33] et, d’autre part, il permet
d’identifier les personnes pouvant bénéficier d’un traitement, ce qui concourt à réduire
l’incidence des contaminations par la guérison liée au traitement.

De nombreux UDI ne sont toujours pas dépistés aujourd’hui : UDI récents, UDI
issus de populations particulièrement vulnérables, mais aussi UDI occasionnels ou ex-
UDI, souvent resocialisés, qui ne fréquentent pas ou plus le dispositif des centres de
soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie (CSAPA) ou des centres
d’accueil et d’accompagnement à la réduction des risques pour usagers de drogues
(CAARUD) et pour lesquels le médecin généraliste reste le principal contact avec les
soins. Par ailleurs, l’enquête ANRS-Coquelicot menée dans des CAARUD et CSAPA
a montré que malgré un niveau de dépistage élevé au cours de la vie (plus de 9 UDI
sur 10), un tiers des UDI méconnaissaient leur statut positif vis-à-vis de l’hépatite C
[34].

Le dépistage assuré par les intervenants recevant des UDI dans le champ du soin
(médecine générale, CSAPA...) ou de la RDR (CAARUD, PES ou SCMR fixes ou
mobiles) doit donc être développé afin de permettre aux patients de bénéficier des AAD.
Plus l’initiation de ce traitement est précoce, meilleure est son efficacité. Cela conduit
à prioriser le dépistage dans les lieux de soins et de RDR (médecine générale, CSAPA,
CAARUD, prison...), mais aussi dans tous les espaces d’intervention des équipes mobiles
(lieux de rassemblements des UDI, squats, lieux festifs, centres d’hébergement d’urgence
ou de réadaptation sociale, etc.), afin que le statut sérologique des UDI puisse être connu
le plus tôt possible et que des actions adaptées de prévention et de traitement puissent
ainsi être mises en œuvre précocement.

Ainsi, la promotion d’actions de dépistage et de counselling déjà réalisées à l’ini-
tiative du soignant dans les services (provider-initiated testing and counselling, PITC)
[35] est donc particulièrement pertinente dans les lieux de prévention ou de soins que
fréquentent les UDI (point of care testing, POCT) [27, 31, 36]. L’intervention AERLI
a également montré sa capacité à améliorer l’accès au dépistage de l’infection à VHC
[31].

Les alternatives aux tests de dépistage de l’hépatite C par prélèvements veineux se
sont développées avec diverses techniques ayant fait l’objet d’expérimentations en méde-
cine générale, CSAPA et CAARUD : microprélèvements, salivettes, buvards et, plus
récemment, les tests rapides d’orientation diagnostique (TROD) [27]. Ces nouveaux
dispositifs non invasifs permettent de lever plusieurs obstacles au dépistage de l’infection
virale C chez les UDI : la faible médicalisation des CSAPA et CAARUD, l’éloignement
des centres de prélèvements et des plateaux techniques, mais aussi le mauvais état du
réseau veineux des UDI qui les rend volontiers réticents aux propositions de prélève-
ment. Les recommandations de la Haute Autorité de Santé (HAS) en 2014 précisent la
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place des TROD pour le VHC dans la stratégie de dépistage de l’hépatite C [37] et
l’article 39 de la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 encadre l’utilisation des TROD et
des autotests 3.

L’amélioration du dépistage doit donc inclure des stratégies combinées de counsel-
ling, de dépistage ciblé, de dépistage sur les lieux fréquentés par les usagers de drogues,
d’outreach (« aller au-devant ») et d’utilisation de dispositifs rapides et non invasifs
(tels que les TROD) ne nécessitant pas un plateau technique important et pouvant
atteindre les UDI les plus éloignés des soins [38], notamment les populations les plus
marginalisées ou les injecteurs récents (les lieux festifs et les festivals étant de ce point
de vue particulièrement pertinents).

Dans une recherche de couverture exhaustive du dépistage chez les UDI, de multiples
intervenants peuvent apporter une contribution importante :

• 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 (« toxico ») et peuvent donc fréquenter
un cabinet de médecine générale, sans mentionner spontanément leurs antécédents
d’injection ;

• les équipes psychiatriques à orientation addictologique et/ou vers les publics pré-
caires (en particulier les équipes mobiles psychiatrie/précarité), et 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 » à
l’alcool.

Dans ces structures, les bilans proposés ne prennent souvent pas en compte des
antécédents d’UDI qui ne sont pas toujours rapportés, échappant ainsi aux bilans addic-
tologiques et virologiques.

Pour amplifier la couverture du dépistage chez les UDI, diverses stratégies d’inter-
vention ont été expérimentées. Elles sont fondées sur l’identification des ex-injecteurs
en médecine générale dans des quartiers urbains identifiés comme ayant une forte pré-
valence d’UDI, la découverte de cas ciblés [39], l’évaluation des facteurs de risque [40,
41], le ciblage par cohortes de naissance [39] ou les entretiens motivationnels avec
gestion de cas [42].

Il est également nécessaire de communiquer en direction du grand public et des UDI
sur les évolutions des traitements, avec la mise en place du traitement universel. Beau-
coup d’anciens UDI, et certains infectés par le VHC, récusent dépistage et/ou traitement
par déni de ce passé ou par peur des anciens traitements mal tolérés et aux résultats
incertains, peur nourrie de l’ignorance des avancées thérapeutiques actuelles.

Les données concernant la couverture du dépistage sont limitées, mais étant donnée
la forte incidence de l’infection par le VHC chez les UDI [43] et les grands bénéfices
attendus, un dépistage au moins annuel est recommandé chez eux [44] et même tous
les six mois chez les injecteurs actifs.

3. Les arrêtés définissant les conditions de réalisation des TROD VHC ont été publiés au Journal Officiel du
5 août 2016.
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Traitement

Chez les UDI contaminés, les interventions peuvent viser à protéger ou rétablir leur
santé et à prévenir le risque de transmission vers leurs partenaires d’usage de drogues
et également vers leur entourage : il s’agit d’interventions de « prévention positive »
(WHO/OMS, 2008), mais, fondamentalement, c’est bien le traitement qui peut réduire
la morbidité et la mortalité liées au VHC [10].

Accessibilité des soins

Diverses études reprises dans une revue récente [38] soulignent l’intérêt d’implanter
les programmes de traitement par des AAD dans des lieux de soins ou de RDR fréquentés
par les UDI : CSAPA (ambulatoires et résidentiels), CAARUD, centres de santé, éta-
blissements pénitentiaires, médecine générale... Ce choix facilite l’accès aux nouvelles
thérapeutiques pour des personnes très éloignées des dispositifs institutionnels de soins.
La situation nouvelle créée par la disponibilité des AAD impose d’aller au-devant des
personnes encore plus éloignées des dispositifs de soins. Ces derniers doivent donc
adapter leur offre à ces nouveaux patients par des actions « hors les murs », par exemple
des programmes de traitement mobiles (notamment dans les territoires ruraux où les
services spécialisés sont difficilement accessibles) [45] ou faisant intervenir les médecins
généralistes [46].

Indication généralisée du traitement par les antiviraux à action directe

L’accès aux traitements anti-VHC a été longtemps différé, non recommandé ou même
récusé, chez les UDI actifs [47] pour diverses raisons plus ou moins explicites et assu-
mées : désintérêt ou manque d’implication des UDI, préoccupations des professionnels
vis-à-vis des effets indésirables, notamment psychiatriques, de l’interféron, mais aussi
une présomption de mauvaise observance [24] encore potentiellement aggravée par la
précarité sociale (absence de domicile, isolement, etc.), inquiétudes quant au risque de
réinfection [22]. Mais bien souvent le traitement était reporté en raison de la stigmati-
sation de cette population, comme cela avait pu également être observé avec l’infection
à VIH [48].

En fait, les UDI sont les personnes qui peuvent le plus bénéficier des AAD car ils
ont le risque de transmission du VHC aux autres personnes le plus élevé et parce qu’ils
peuvent obtenir une réponse virologique soutenue (RVS) de façon quasi systématique,
sous réserve d’une prise en charge globale et adaptée, mise en œuvre dès l’initiation du
traitement [38, 49] et a fortiori quand ils bénéficient également d’un TSO [50].

Le but du traitement est d’obtenir une RVS. Les études conduites avec les traitements
antérieurs (interféron pégylé-ribavirine) montraient des RVS équivalentes chez les UDI
(y compris les injecteurs actifs) et chez les autres patients [51-53]. Le traitement par des
AAD, d’une durée courte, très bien toléré et très efficace, laisse présager un gain majeur,
notamment en termes de prévention du risque de transmission du VHC [11, 13, 18, 52].
Ainsi, d’après une étude de modélisation récente, la simple prise en charge thérapeutique
par des AAD des UDI fréquentant le métro de Chicago, à raison de 1 % d’entre eux
par an, permettrait de réduire la prévalence de l’infection à VHC de près de 20 % en
20 ans dans cette population [54]. Une des stratégies de la prévention de la transmission
de l’infection à VHC dans la population des UDI repose donc sur son traitement.
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Les essais cliniques des AAD avaient exclu les UDI actifs, mais des patients sous
TSO étaient parfois inclus dans des essais de phase 2 et de phase 3. Dans cette popula-
tion, le taux de recontamination, après éradication virale, est inférieur à celui du taux
de primo-contamination et les taux de RVS chez les patients sous TSO apparaissent
équivalents à ceux trouvés chez les autres patients [55]. Par exemple, chez des patients
stabilisés avec des TSO (méthadone ou buprénorphine), infectés par un VHC de géno-
type 1 et non cirrhotiques, le traitement par une combinaison paritaprévir/ritonavir/
ombitasvir et dasabuvir (avec ou sans ribavirine) pendant 12 semaines, permet d’obtenir
une RVS de 97,4 % [56]. De même, dans un essai récent, la RVS ainsi que l’observance
aux traitements par grazoprévir/elbasvir étaient très élevées dans une population de
patients recevant des TSO [57].

Ces études et les travaux précédents n’ont pas mis en évidence d’interaction problé-
matique entre AAD et TSO et l’ajustement des doses de TSO ne semble pas nécessaire
[56, 58-61]. Par ailleurs, selon une étude récente, l’ancienneté de l’administration du
TSO (méthadone) était associée à une plus grande capacité de maintien en traitement et
à des taux plus élevés de RVS [46]. Enfin, la consommation concomitante d’alcool
n’altère pas l’efficacité des traitements et n’en contre-indique donc pas la prescription,
même si le patient doit être encouragé et soutenu dans une démarche de réduction de
ces consommations, pour des raisons addictologiques aussi bien qu’hépatologiques et
de promotion de la santé.

Ces données ont conduit les autorités de la santé à changer radicalement d’orienta-
tion, passant en ce qui concerne les UDI d’un critère d’exclusion [62] à une indication
privilégiée pour des motifs de santé publique [17, 25, 44, 55]. La HAS, dans un avis
rendu le 8 juin 2016, recommande que « dans une approche collective du contrôle du
virus de l’hépatite C, les malades à risque élevé de transmission du virus, dont les usagers
de drogues ainsi que les autres personnes susceptibles de disséminer l’infection par le
VHC, devraient pouvoir bénéficier de ces nouveaux antiviraux d’action directe, quel
que soit leur stade de fibrose hépatique » [63].

À cet effet, et devant l’importance et la complexité de la population concernée, un
projet de parcours de soins pour le VHC doit être proposé aux ARS, en définissant :

– le territoire d’action ;
– les services offerts (dépistage « hors les murs », adressage rapide vers une consul-

tation dédiée, accompagnement, discussion plus systématique des dossiers en réunions
de concertation pluridisciplinaire [RCP]) ;

– la coordination entre les différents acteurs du système de santé relevant des sec-
teurs sanitaires, sociaux et médicosociaux.

Initiation du traitement

Différentes interventions psychosociales en direction des patients et de leur entourage
peuvent faciliter l’initiation du traitement anti-VHC chez des UDI, dans le cadre d’une
approche coordonnée des soins [24, 50, 64]. L’offre d’un traitement anti-VHC par
l’équipe d’un service qu’il fréquente déjà pour ses problèmes de toxicomanie favorise
l’entrée de l’intéressé dans ce traitement. Cette offre doit se faire dans un cadre pluri-
disciplinaire, venant des soignants et souvent des travailleurs sociaux, avec lesquels le
patient a souvent établi un lien fort et qui sont en mesure de l’informer sur l’infection
à VHC et les risques de cette infection sur sa santé [65, 66]. Dans un essai randomisé
contrôlé, une intervention psycho-comportementale associant un entretien motivationnel,
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une information sur l’hépatite C et les autres hépatites, un contrôle des vaccinations
contre les virus A et B, une rencontre avec des cliniciens des hépatites et des services
de gestion de cas au sein d’un programme TSO, a permis de multiplier par quatre les
chances d’obtenir une consultation d’hépatologie dans les six mois par rapport au groupe
contrôle [42]. Ces résultats ont été confirmés dans d’autres études contrôlées [67].

Facilitation de l’observance du traitement

A priori, l’observance des patients aux AAD devrait être meilleure que celle aux
traitements antérieurs : meilleure tolérance, moins de comprimés à prendre, traitement
plus simple et plus court. L’observance sera d’autant plus grande que la motivation à
l’initiation aura été soutenue. Dans ce cadre, la prise supervisée des médicaments
(directly observed therapy : DOT) peut encore améliorer l’observance [50], notamment
dans les programmes TSO [68].

D’autres études indiquent que l’observance peut également être améliorée par des
approches multidisciplinaires [69] impliquant notamment des infirmières [70] et utilisant
des méthodes psycho-éducatives [71].

Soins coordonnés

L’expérience de l’infection à VIH nous a appris que la prise en charge des addictions
et des troubles associés étaient la clé de l’implication des UDI dans le traitement des
comorbidités infectieuses, en améliorant l’observance des patients à leur traitement,
rejoignant ainsi l’efficacité observée chez les patients autres que les UDI [72, 73]. Au
plan organisationnel, la coordination des soins addictologiques et hépatologiques est
essentielle, en recherchant l’unité de lieu d’intervention (« co-localization »).

Les CSAPA et les CAARUD sont des espaces privilégiés de décloisonnement. Ces
centres accueillent régulièrement les UDI pour des prestations diverses, sanitaires,
sociales, de prévention ou de RDR. Ces structures à faible plateau technique, mais
réellement de première ligne, peuvent ainsi concourir à améliorer la couverture du dépis-
tage [27] et la régularité des contrôles sérologiques, mais aussi l’accès aux soins en
hépatologie. Certains proposent des consultations avancées, sur place, d’hépatologie,
d’autant plus utiles que les TSO, souvent également mis en œuvre, contribuent à une
meilleure observance [74]. Cette unité de lieu peut réduire considérablement les délais
de prise en charge avec un impact favorable sur le traitement et la prévention de la
transmission. Ces éléments du dispositif de RDR sont essentiels, précisément du fait de
leur approche pluridisciplinaire et coordonnée [75].

Un « guichet unique » consiste au regroupement, dans les locaux du CSAPA ou du
CAARUD, de l’ensemble des composantes de la prise en charge des hépatites : préven-
tion, dépistage, FibroScan®, consultation d’hépatologie, mise en place et suivi du trai-
tement. Les UDI qui viennent pour un suivi de TSO, un suivi médicosocial ou pour des
prestations de RDR ont ainsi accès sur place à des services en hépatologie.

– La prévention est réalisée par la diffusion d’informations et l’offre d’actions de
RDR. Elle sera proposée à tous les usagers, mêmes guéris de leur infection à VHC, pour
prévenir d’éventuelles recontaminations.
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– Le dépistage des hépatites virales peut être réalisé au sein de la structure par
l’équipe infirmière ou par des laboratoires partenaires. L’intérêt des TROD, mentionné
plus haut, est évident dans ce cadre.

– La réalisation d’un FibroScan® au sein de la structure d’addictologie permet une
véritable prise de conscience de la maladie hépatique par l’UDI. Sa réalisation par un
membre de la structure sera suivie d’une interprétation médicale. Son côté à la fois
technique et non invasif participe à sa bonne acceptation.

– La consultation d’hépatologie au sein des structures d’addictologie est particuliè-
rement importante pour les UDI. Le lieu leur est familier, et la consultation peut se faire
en présence du référent en addictologie du centre. La flexibilité des horaires et les reports
de visites « ratées » permettent de s’adapter au mieux à la vie des UDI. Ils viennent et
reviennent plus facilement. Le partage d’informations sur l’usager entre professionnels
habilités facilite également le travail de toute l’équipe.

– La mise en place d’un traitement des hépatites virales chroniques est facilitée par
toutes les étapes précédentes. L’éducation thérapeutique et l’accompagnement du patient
favorisent un suivi régulier et une meilleure observance. L’efficacité du traitement est
optimisée par les possibilités de prise en charge globale médico-psycho-sociale dans le
même lieu.

– Une surveillance annuelle devra être réalisée après la guérison de l’infection à
VHC. Cette surveillance devra être semestrielle en cas de cirrhose et comporter une
échographie en vue du dépistage de carcinome hépatocellulaire.

Au total, il est fondamental de promouvoir des lieux et des parcours, clairement
identifiés et coordonnés, permettant de proposer des réponses globales, pluridiscipli-
naires (voire transdisciplinaires quand les ressources existent), aussi bien addictologi-
ques (TSO et RDR) que virologiques (dépistage, traitement, suivi), sociales et psycho-
logiques. Ces lieux doivent être aisément accessibles par les UDI. Les CSAPA et
CAARUD offrent donc d’excellentes possibilités en coordination avec les services hos-
pitaliers. L’expérience conduite en Île-de-France montre également l’intérêt d’identifier
une personne ressource par centre, qui motivera l’équipe pour repérer les pratiques à
risque, inciter au dépistage et orienter vers les soins dans une stratégie de « test and
treat ».

Prévention de la recontamination

La RDR apparaît ainsi comme un ensemble d’interventions coordonnées (« combi-
nation intervention ») [76, 77], particulièrement pertinent pour prévenir les
recontaminations.

À la différence d’une rechute, qui est la reprise de l’infection virale qui n’a pas été
guérie par le traitement, la recontamination est une nouvelle infection par le VHC, liée
à la poursuite ou à la reprise des pratiques à risques, alors que l’infection précédente a
été complètement éliminée par le traitement. La prévention de la recontamination repose
pour l’essentiel sur les mêmes interventions que celles mentionnées plus haut, incluant
des mesures combinées de RDR et de soins.

La recontamination est un enjeu majeur car elle risque de réduire l’avantage préventif
du traitement généralisé au niveau populationnel. Cette recontamination peut aussi avoir
un impact négatif sur les patients aussi bien au plan psychologique que vis-à-vis de leur
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accès aux traitements et aux éventuels retraitements, en amplifiant les réticences de
certains professionnels. Cependant, un travail récent colligeant les données issues de
sept études [78], dont celle de la cohorte d’Amsterdam [79], semble être plutôt rassurant,
mettant en évidence des taux de réinfection relativement faibles chez les UDI traités,
entre 0,8 et 4,7 % personnes-années. De même, dans la cohorte de Saint-Dizier (Mélin
et al., article en préparation), sur 138 UDI traités et guéris entre 1997 et 2007, seulement
2,6 % s’étaient recontaminés dans les 15 ans (entre 1 et 7 ans après la guérison). Le
risque de recontamination ne devrait donc ni faire différer et ni encore moins faire
récuser des indications de traitements chez des UID, même actifs. Ces taux de recon-
tamination relativement faibles, trouvés également dans quelques cohortes françaises,
peuvent en partie être liés à la nature des études, portant sur les anciens traitements
(association interféron pégylé et ribavirine) qui, pour être conduits à leur terme, requé-
raient une population volontaire, sélectionnée, bien suivie et bénéficiant d’un haut niveau
d’intervention [79]. Le risque de recontamination s’agissant de personnes plus éloignées
des soins, dépistées sans réelle demande ou pathologie cliniquement identifiée, poten-
tiellement plus instables et marginales et avec des pratiques d’injection actives, pourrait
être plus élevé. Cette éventualité impose donc d’intensifier les interventions d’éducation,
de prévention et de RDR, avec notamment un module spécifique de prévention de la
recontamination. Une attention supplémentaire doit aussi être apportée à des populations
à très haut niveau de risque de contamination comme les personnes à la fois UDI et
HSH suivies par Chemsex et NEAT (cf. supra) pour lesquelles les associations comme
Aides proposent des stratégies intensives de prévention et des dépistages reconduits tous
les trois mois.

Comme le rappelle Andrew Ball [76, 80], l’usage de drogues est associé à des risques
et dommages sur la santé à la fois multiples et changeants, ce qui requiert des réponses
sans cesse plus diversifiées et de plus en plus complexes. En tant qu’approche coor-
donnée, la RDR comprend un ensemble d’interventions adaptées à un espace et à des
personnes ayant des besoins d’intervention particuliers : un « package » RDR peut
combiner des AAD, TSO, AERLI, CLP, PES, des SCMR fixes et mobiles, un soutien
psychosocial et des interventions par des pairs, aussi bien que du lobbying pour renforcer
des politiques de santé. L’impact des services de RDR est augmenté quand ces services
combinent des interventions de prévention et de soins. De même, une augmentation de
l’effet des traitements VIH et VHC est observée quand ces traitements sont associés à
un meilleur accès à des services de soins des addictions et à des services sociaux [50,
81, 82]. Dans ce cadre, l’implication des pairs, des associations de patients ou d’UDI
est un atout essentiel, à l’image de la plateforme « Hépatites » mise en place en France
par Auto-support des usagers de drogues (Asud, http://www.asud.org/hepatite-c/).

Là encore, loin de s’opposer, RDR et soins se confortent mutuellement : la RDR
favorise l’accès aux soins et les soins renforcent l’efficacité de la RDR [83]. L’effet
maximum est donc bien obtenu par une approche combinée associant AAD et RDR [13]
dans une continuité et une globalité de prévention et de soins [25].

Conclusion

Les nouveaux traitements par AAD de l’infection à VHC permettent de traiter effi-
cacement les patients et d’envisager de maîtriser cette infection virale en appliquant le
traitement à tous les UDI. Ces objectifs de santé publique imposent d’aller au-devant
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de personnes souvent éloignées des dispositifs de soins ou même de RDR et pouvant
présenter de fortes vulnérabilités psychosociales. Cela impose une adaptation de ces
programmes visant à faciliter le plus possible l’accès au dépistage et aux soins, ainsi
qu’à soutenir l’observance et à prévenir la recontamination. Les présentes recomman-
dations, s’appuyant sur des données démontrant que le traitement des UDI est facilement
réalisable et efficace, contribueront à le généraliser dans notre pays. Cette avancée consi-
dérable sera particulièrement utile aux patients mais aussi à la santé publique, en allé-
geant le très lourd fardeau que l’infection par le VHC représente pour elle.

Points-clés

1. Dans les pays développés, comme la France, les usagers de drogues par voie
injectable (UDI) sont les premiers concernés par les nouvelles contaminations et
constituent le principal réservoir de l’infection à VHC.

2. La généralisation du traitement par les antiviraux à action directe des UDI atteints
d’une infection chronique par le VHC va permettre de guérir ces patients, mais
aussi de maîtriser l’infection par le VHC.

3. Certaines difficultés limitent l’accès des UDI au dépistage, leur engagement dans
le traitement, leur observance et les risques de recontamination. Pour l’essentiel,
ces difficultés sont de nature psychosociale, liées aux addictions elles-mêmes,
aux fréquentes comorbidités psychiatriques et à la précarité sociale qui leur est
associée. Il s’y ajoute parfois des interrogations, voire des réticences, des
professionnels.

4. Les méthodes qui permettent d’aller au-devant des UDI (« outreach ») sur leurs
lieux de vie (équipes mobiles de RDR notamment), la mobilisation des médecins
généralistes et les techniques non invasives de dépistage (comme les TROD) per-
mettent d’améliorer la couverture du dépistage et l’accès aux soins de ces popu-
lations éloignées des dispositifs.

5. Le bilan préthérapeutique des UDI nécessite une concertation pluridisciplinaire
permettant de proposer un réel parcours de soins, incluant de manière individua-
lisée des compétences hépatologiques, addictologiques, psychologiques, sociales
et de RDR étroitement coordonnées.

6. Dans ces conditions, l’observance du traitement et les taux de réponse virologique
soutenue sont similaires chez les UDI (même chez les UDI « actifs ») et chez les
autres patients non UDI.

7. Le risque de recontamination chez les UDI, particulièrement chez les injecteurs
actifs, nécessite d’amplifier les actions de RDR, utiles plus que jamais, et de
poursuivre la prise en charge globale des patients, y compris après la guérison de
l’infection à VHC.

8. L’entrée dans le processus de soins, avec un accès effectif au traitement, à la
guérison virologique et à la prévention de la recontamination, peut se faire de
manière diversifiée en fonction des ressources disponibles, en recherchant une
unité de lieu pour l’ensemble des interventions. Les CSAPA et les CAARUD
disposent de moyens adaptés et constituent une solution particulièrement perti-
nente dans ce sens. Dans tous les cas, la construction d’un parcours de santé
optimisé et coordonné est indispensable.
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Recommandations

1. Faire bénéficier les UDI d’un dépistage régulier de l’infection par le VHC ; ce
dépistage doit être fait tous les 12 mois, notamment en médecine générale. Cette
périodicité doit être rapprochée (tous les six mois) chez les injecteurs actifs.

2. Recommander le traitement de tous les UDI ayant une infection chronique par le
VHC pour réduire le réservoir viral et donc la transmission de l’infection.

3. Ne pas considérer la poursuite des pratiques d’injection et/ou le traitement par
TSO comme une contre-indication au traitement de l’hépatite C.

4. Faire que le bilan préthérapeutique soit pluridisciplinaire et comporte une évalua-
tion addictologique, psychologique et sociale, permettant de proposer un suivi
global et coordonné.

5. Mettre en place le traitement sur une base individuelle et au sein d’une équipe
pluridisciplinaire proposant une démarche de prise en charge globale : hépatolo-
gique, addictologique (réduction de la consommation excessive d’alcool, TSO,
RDR), psychologique (comorbidités psychiatriques) et sociale. Faire que les pro-
fessionnels du soin s’organisent en offrant l’ensemble des prestations dans un
même lieu ou en structurant un parcours de soins identifié, coordonné et soutenu
par les agences régionales de santé. Informer les UDI de l’importance de l’obser-
vance du traitement anti-VHC. Renforcer le suivi chez les UDI ayant des pro-
blèmes sociaux importants, une comorbidité psychiatrique ou des pratiques
d’injection actuelles.

6. Après l’obtention d’une réponse virologique soutenue, prolonger le suivi des
patients dans le cadre d’un continuum de soins ; informer les patients du risque
de recontamination et les faire bénéficier d’un suivi pour la RDR, d’une recherche
au moins annuelle de l’ARN du VHC et d’un suivi hépatologique en cas de fibrose
sévère ou de cirrhose, en raison du risque de carcinome hépatocellulaire.
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3
Organisation de la prise
en charge thérapeutique
et du suivi des personnes
détenues infectées par le virus
de l’hépatite C

Deux constats justifient ce chapitre dédié à la prise en charge des infections liées au
virus de l’hépatite C (VHC) en milieu carcéral : (a) la prévalence élevée de l’infection
virale C chez les personnes détenues, qui conduit à considérer que la population des
personnes détenues constitue un « réservoir » pour cette infection, (b) les spécificités de
prise en charge liées à la détention, qui peuvent complexifier l’accès au traitement des
sujets infectés.

De son côté, la Haute autorité de santé (HAS), dans un avis du 8 juin 2016, a recom-
mandé que « dans une approche collective du contrôle du virus de l’hépatite C, les
malades à risque élevé de transmission du virus dont les usagers de drogues, ainsi que
les autres personnes susceptibles de disséminer l’infection par le VHC, devraient pouvoir
bénéficier de ces nouveaux antiviraux à action directe (AAD), quel que soit leur stade
de fibrose hépatique ». Les détenus font clairement partie de ces personnes.

L’enquête PREVACAR, conduite par l’Institut de veille sanitaire (InVS) et la Direc-
tion générale de la santé (DGS) en 2010, a permis d’estimer à 4,8 % la séroprévalence
du VHC chez les personnes adultes détenues en France, soit cinq fois plus que la popu-
lation générale [1]. La prévalence de l’infection à VHC chez les personnes détenues
varie en fonction de l’âge, allant de 0 % pour la classe d’âge 18-21 ans à 11,6 % pour
celle des 41-50 ans. Elle varie aussi en fonction du genre (11,8 % chez les femmes
versus 4,5 % chez les hommes) et en fonction de l’origine géographique (5,0 % chez
les personnes nées en France, 12,3 % chez les personnes nées dans un pays d’Europe
de l’Est et 12,4 % chez les personnes nées en Asie) [2]. L’enquête PREVACAR a par
ailleurs montré que chez la moitié des détenus contaminés par le VHC, la recherche de
l’ARN viral était positive. La prévalence de l’infection chronique par le VHC est donc
en moyenne de 2,5 % en milieu carcéral [2].

On ne dispose pas, en France, de données sur l’incidence de l’infection à VHC
en détention. Les données de la littérature internationale indiquent une incidence
variant de 1,2 pour 100 personnes-années dans une prison catalane à 3,3 pour
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100 personnes-années en Écosse et 14,8 pour 100 personnes-années en Australie [3-5].
Une étude monocentrique française récente, portant sur 333 détenus, a trouvé des chiffres
plus faibles de 3 pour 1 000 personnes-années [6].

Plusieurs études réalisées en France ont documenté l’exposition au risque de trans-
mission de l’infection virale C par le biais de pratiques d’injection de drogues et de
partage du matériel d’injection en détention. L’enquête ANRS-Coquelicot a porté au
niveau national sur des usagers de drogues fréquentant les centres d’accueil et d’accom-
pagnement à la réduction des risques pour usagers de drogues (CAARUD) et les centres
de soins, d’accompagnement et de prévention en addictologie (CSAPA). Dans cette
enquête, 12 % des usagers de drogues déclaraient s’être injecté une drogue lors d’une
de leurs incarcérations (61 % de ces usagers indiquaient avoir été incarcérés au moins
une fois au cours de leur vie) et, parmi eux, 30 % déclaraient avoir partagé leur matériel
d’injection à cette occasion [7]. Ces données ont été confirmées dans des études locales
mettant en évidence des pratiques de réutilisation et de partage de matériel d’injection
[8]. L’enquête PREVACAR a montré que 18 % des personnels pénitentiaires déclaraient
avoir trouvé des seringues en détention au cours des 12 derniers mois [9]. Ces données
sont confirmées par l’enquête PRIDE dans laquelle un tiers des soignants indiquait avoir
traité des abcès chez des détenus, sans doute liés à des pratiques d’injection [10].

L’ensemble de ces données montre la nécessité de mettre en œuvre des mesures de
réduction des risques en détention, afin de respecter le principe d’équivalence de l’accès
aux soins entre le milieu libre et le milieu carcéral, principe promu par l’Organisation
mondiale de la santé (OMS) [10].

L’accès aux soins des détenus repose sur les unités sanitaires en milieu pénitentiaire
(USMP) présentes dans chaque établissement. Les missions des USMP sont d’assurer
aux personnes détenues une qualité et une continuité des soins équivalentes à celles
offertes à la population générale. Ces missions incluent la prévention et le dépistage,
l’accès aux consultations spécialisées et la dispensation des médicaments et des traite-
ments de substitution. Dans certains établissements, le dépistage du virus de l’immuno-
déficience humaine (VIH), des hépatites virales et des infections sexuellement transmis-
sibles (IST) est assuré par une antenne d’un centre gratuit d’information, de dépistage
et de diagnostic (CeGIDD).

Les pratiques et l’organisation des soins sont très hétérogènes selon les établisse-
ments pénitentiaires. Les évolutions récentes des traitements de l’infection à VHC, mar-
quées par une grande efficacité, une très bonne tolérance, des durées courtes d’admi-
nistration et une surveillance simple devraient faciliter l’accès au traitement des
personnes détenues. Cela nécessite cependant que les stratégies proposées parviennent
à dépister les personnes infectées et à conduire à un traitement et en assurer le suivi. La
prise en charge thérapeutique, pour être efficace, devra aussi tenir compte de la durée
souvent courte des peines, inférieure à 10 mois pour 80 % des détenus, mais aussi de
l’absence de couverture sociale chez une partie d’entre eux, susceptible de compromettre
la poursuite des traitements après la sortie.

Dépistage

En milieu carcéral, un dépistage du virus de l’hépatite B (VHB), du VHC et du VIH
est systématiquement proposé à l’occasion de la visite médicale d’entrée. Il doit être
renouvelé au cours de l’incarcération [11].
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Les dépistages sont effectués dans la majorité des cas par les USMP ou par les
CeGIDD lorsqu’il existe une antenne intra-muros. Dans l’étude PREVACAR, 95 % des
USMP de consultation ambulatoire déclaraient proposer systématiquement le dépistage
des trois virus à l’entrée en détention et la moitié déclarait renouveler la proposition de
dépistage en cas de refus à l’arrivée. Le renouvellement de l’offre n’est pas différent
selon la présence ou non d’une antenne du CeGIDD dans l’établissement. Les pratiques
de dépistage et le rendu des résultats varient beaucoup selon les établissements péni-
tentiaires. En effet, même si le dépistage est très largement proposé, sa réalisation n’est
pas toujours possible dans le même temps et un certain nombre de prélèvements semble
ne jamais être réalisé. Par ailleurs, lorsque le prélèvement est réalisé, le rendu du résultat,
qu’il soit positif ou négatif, n’est pas toujours effectué, le plus souvent en raison des
difficultés à revoir le détenu à la consultation dans un délai rapide. Ce faible taux de
rendu est confirmé par les résultats de l’enquête UCSASCAN qui montre que seuls
12,6 % des détenus dépistés et ayant bénéficié d’un FibroScan® ont été vus à la consul-
tation de rendu des résultats [12]. Cela est d’autant plus dommageable que le rendu des
tests de dépistage est un moment particulièrement adapté pour évoquer la réduction des
risques et apporter un message d’éducation à la santé. Dans l’enquête PREVACAR, plus
de 75 % des USMP déclarent proposer des actions d’éducation pour la santé et de
prévention, mais seulement un tiers d’entre elles en avaient réalisé dans les six mois
précédant l’enquête.

L’intérêt de l’utilisation des tests rapides d’orientation diagnostique (TROD)1 pour
le dépistage des personnes détenues et l’articulation de ce dépistage avec les USMP n’a
pas encore été véritablement évalué, mais certaines expériences locales plaident pour
leur mise à disposition au sein des USMP [13]. L’utilisation des TROD permet de
concrétiser l’offre de dépistage dès son acceptation par le détenu et, en cas de dépistage
positif, d’initier rapidement le bilan préthérapeutique. Son résultat immédiat corrige en
partie le problème des examens sérologiques non rendus, en particulier aux détenus
transférés rapidement. Par ailleurs, les TROD pouvant être réalisés par un membre non
médical formé de l’USMP, cela représente un avantage dans un contexte où les moyens
médicaux sont insuffisants, notamment lors des visites d’entrée. Si l’utilisation des
TROD n’est pas indispensable dans les structures qui mettent en œuvre le dépistage
sans difficultés, cet outil devrait avoir un grand intérêt dans les établissements confrontés
à des obstacles dans la réalisation des prélèvements ou le rendu des résultats. Un des
freins actuel à l’utilisation des TROD est lié au fait que trois dispositifs sont nécessaires
pour le VIH, le VHC et le VHB2, nécessitant parfois trois prélèvements. Le dévelop-
pement de tests combinés, avec un seul dispositif dépistant les trois virus (« tri-TROD »),
est en cours d’évaluation. Il devrait pallier ces défauts et renforcer l’intérêt pratique des
TROD.

Les propositions de dépistage doivent être renouvelées chez les personnes incarcérées
pour de longues peines, en particulier si des pratiques à risque sont identifiées.

1. Les arrêtés définissant les conditions de réalisation des TROD VHC ont été publiés au Journal Officiel du
5 août 2016.
2. Un avis favorable a été donné par la Haute autorité de santé (HAS) en juin 2016 pour l’utilisation des
TROD VHB.
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Évaluation des patients infectés par le virus de l’hépatite C

L’objectif de cette évaluation est de confirmer l’infection, d’en apprécier la sévérité
et de réaliser un bilan préthérapeutique. L’évaluation comportera dans un premier temps
un bilan virologique et la réalisation des marqueurs non invasifs de fibrose. En cas de
cirrhose, une échographie abdominale et une endoscopie œsogastrique seront nécessaires.

À l’issue de ce bilan, l’avis d’un hépatologue, d’un infectiologue ou d’un interniste
sera nécessaire pour poser l’indication du traitement, le prescrire et en proposer la sur-
veillance adaptée. La réalisation rapide et complète du bilan nécessite une implication
et une formation des équipes des USMP et le soutien du médecin spécialiste de la prise
en charge des infections à VHC référent de l’équipe. Le délai nécessaire à la réalisation
du bilan conditionne fortement la prise en charge. En effet, 50 % des détenus sont
incarcérés pour des peines de moins de six mois et plus le temps qui s’écoule entre le
dépistage et la réalisation des explorations complémentaires est long, plus le nombre de
détenus accédant à un traitement sera faible. Si l’accès aux marqueurs sanguins de
fibrose est en principe possible pour tous les établissements, l’accès au FibroScan® (dont
l’intérêt est un résultat obtenu en temps réel) est beaucoup moins répandu. Différentes
stratégies peuvent être proposées en fonction de l’expérience des équipes et des moyens
disponibles : accès aux TROD, facilité de réalisation des prélèvements veineux, accès
à un FibroScan® ou à des marqueurs sanguins de fibrose. La stratégie peut être : (a) soit
un dépistage par TROD et, le jour même, un prélèvement sanguin pour confirmation
sérologique, un bilan virologique et la réalisation de marqueurs sanguins de fibrose (ou
d’un FibroScan®), un rendu des résultats, un accès au traitement après présentation du
dossier en réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP) pour les cas qui en relèvent
(cf. infra) et une prescription par le spécialiste du traitement des infections à VHC ; (b)
soit un dépistage par prélèvement sanguin et, lors du rendu des résultats, la réalisation
du bilan virologique et biologique préthérapeutique et d’un FibroScan®, permettant la
décision thérapeutique, la présentation en RCP et la prescription par le spécialiste (cf.
infra).

Accès aux antiviraux à action directe. Initiation et suivi
du traitement

Tout patient infecté par le VHC en détention peut désormais avoir accès à un trai-
tement antiviral, quelle que soit la sévérité de son atteinte hépatique. Cet accès au
traitement nécessite jusqu’à présent la présentation du dossier du patient en RCP, mais
la situation devrait évoluer, en limitant la présentation en RCP aux cas complexes (cf.
chapitre « Organisation générale de la prise en charge thérapeutique et du suivi des
personnes infectées par le virus de l’hépatite C »), et la prescription par un médecin
hépato-gastroentérologue, infectiologue ou interniste. L’ouverture des droits sociaux,
systématique à l’entrée en incarcération, est par ailleurs nécessaire pour la délivrance
du traitement par la pharmacie à usage intérieur (PUI) de l’hôpital de rattachement. Ces
contraintes peuvent, dans certains cas, être à l’origine d’un retard d’accès au traitement.
En l’absence de lien formalisé avec un médecin spécialiste, la soumission de la fiche
de RCP peut être difficile pour un médecin d’USMP. Les formalités d’ouverture des
droits sociaux peuvent aussi retarder l’initiation du traitement et parfois le remettre en
cause si un changement de situation du détenu intervient.
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L’observance et l’absence d’interruption du traitement sont des enjeux majeurs pour ces
patients dont le devenir à court terme est rarement prévisible. Les changements d’établisse-
ment ou les libérations non prévus et non anticipés exposent à des arrêts de traitements et à
des échecs. Peu d’examens complémentaires sont nécessaires et la surveillance de la charge
virale n’est plus indispensable au cours du traitement [14]. Les traitements courts et bien
tolérés facilitent le suivi en détention. La délivrance des AAD est réalisée dans les établisse-
ments pénitentiaires selon des modalités variant selon les structures.

Les obstacles et aléas évoqués plus haut rendent nécessaire l’évaluation de la prise
en charge thérapeutique des personnes détenues. Cette évaluation pourrait reposer sur
un dispositif de surveillance d’une part, du nombre de personnes détenues chez lesquelles
une infection par le VHC est découverte et, d’autre part, du nombre de personnes déte-
nues chez lesquelles un traitement par AAD est mis en œuvre. Ce dispositif permettra
de suivre l’efficacité de la stratégie de prise en charge. Il devrait être accompagné d’une
estimation périodique de la prévalence de l’infection à VHC en milieu pénitentiaire,
permettant de s’assurer de la réduction effective du réservoir infectieux.

Après le traitement

Les traitements antiviraux actuels, lorsqu’ils sont conduits à leur terme, permettent
d’obtenir une guérison virologique chez plus de 90 % des patients. Chez les patients
ayant une maladie hépatique sévère ou chez ceux souffrant de comorbidités (excès pon-
déral, diabète, prise excessive d’alcool), il est indispensable de poursuivre une surveil-
lance hépatique. Chez les patients ayant, avant le traitement, une fibrose sévère ou une
cirrhose (F3 et F4), un dépistage semestriel du carcinome hépatocellulaire (CHC) doit
être effectué. Cette stratégie est la seule qui permette de dépister des CHC accessibles
à un traitement curatif [15]. Ce dépistage nécessite la réalisation d’examens échogra-
phiques qui ne sont pas toujours possibles au sein des établissements pénitentiaires et
nécessitent donc des soins hors de l’établissement. La répétition de ces examens tous
les six mois peut représenter une contrainte importante et est soumise à des aléas condui-
sant à un dépistage insuffisant chez les patients incarcérés.

Les patients guéris de leur infection peuvent être réinfectés à l’occasion de pratiques
à risque en prison. Même si l’incidence de ces réinfections au cours de la détention n’est
pas connue en France, les moyens pour les prévenir et les dépister doivent être mis en
œuvre.

Continuité des soins pendant et après la détention

La trajectoire administrative des détenus est parfois chaotique et non prévisible par
l’équipe médicale. Chaque consultation nécessite la coordination de plusieurs interve-
nants dans l’établissement, ce qui expose à des annulations ou des reports assez fré-
quents. Enfin, malgré l’obligation réglementaire de réaliser une consultation de sortie,
les transferts ou les libérations peuvent intervenir à l’insu de l’équipe médicale et parfois
sans être anticipés. Ces aléas peuvent rendre difficiles la prise en charge et l’initiation
du traitement et conduire à des arrêts prématurés et à des échecs du traitement. La
libération expose aussi à des interruptions de traitement et à des ruptures de suivi, en
particulier lorsque les détenus changent de région et que la sortie n’a pas pu être anticipée
et préparée. Lorsque les AAD sont initiés et que les changements de situation sont
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anticipés, la PUI peut délivrer des traitements pour une durée de une à quatre semaines,
selon les cas, qui seront remis au patient au moment de sa libération et pour quelques
jours s’il est transféré dans un autre établissement.

Points-clés

1. Une proposition de dépistage systématique de l’infection à VHC à tous les entrants
en détention est recommandée, mais ce dépistage n’est pas toujours réalisé après
avoir été accepté, le plus souvent en raison de contraintes organisationnelles.

2. L’utilisation des TROD pour le dépistage en prison et l’articulation de ce dépistage
avec les USMP ont fait l’objet d’expériences favorables qui plaident pour leur
diffusion dans toutes les USMP.

3. Une implication et une formation des équipes des USMP en lien avec un médecin
spécialiste du traitement de l’infection à VHC sont nécessaires pour prendre en
charge rapidement les patients dépistés en détention.

4. La trajectoire des personnes détenues est parfois chaotique et non prévisible par
l’équipe médicale et les principaux obstacles à la prise en charge relèvent de
problématiques pénales et sociales qui peuvent retarder l’initiation du traitement
et exposent à des arrêts prématurés et à des échecs.

5. Les traitements de l’infection virale C par les AAD sont courts et bien tolérés ;
leur suivi est simple et nécessite peu d’examens complémentaires. Ce progrès fait
tomber de nombreux obstacles à l’initiation et au suivi des traitements antiviraux
chez les personnes détenues.

6. Les patients guéris de leur infection peuvent être réinfectés à l’occasion de pra-
tiques à risque dont on sait qu’elles existent en prison ; les moyens de prévenir
et de dépister ces réinfections doivent être mis en œuvre.

7. Le dépistage du carcinome hépatocellulaire chez les patients ayant une fibrose
sévère ou une cirrhose est indispensable. Il n’est toutefois pas assuré dans tous
les établissements pénitentiaires et peut nécessiter de l’organiser hors de l’établis-
sement. La répétition de ce dépistage tous les six mois peut représenter une
contrainte importante et est soumis à des aléas qui exposent à un dépistage insuf-
fisant chez les patients incarcérés.

Recommandations

1. Proposer et réaliser un dépistage de l’infection à VHC (associé à celui des infec-
tions par le VHB et le VIH) à toutes les personnes détenues lors de la consultation
médicale d’entrée, se donner les moyens d’informer dans un délai rapide chaque
détenu de son statut sérologique, renouveler la proposition de dépistage chez les
personnes incarcérées de façon prolongée et s’assurer du rendu des résultats.

2. Permettre un accès aux TROD à toutes les USMP qui en expriment le besoin et
former le personnel à leur réalisation.

3. Utiliser le temps du dépistage pour promouvoir l’éducation à la santé et à la
réduction des risques par des méthodes pragmatiques et donner accès, au sein de
tous les établissements, aux outils de réduction des risques (seringues, traitement
de substitution aux opiacés, traitement rapide de l’infection à VHC).
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4. Initier précocement les démarches nécessaires à l’ouverture des droits sociaux, en
particulier pour les détenus sans prise en charge sociale à la libération.

5. Identifier dans chaque USMP un médecin spécialiste du traitement de l’infection
à VHC, présent ou non au sein des USMP. Ce médecin spécialiste aura pour
mission :
– d’accompagner les médecins des USMP dans la réalisation du bilan complé-
mentaire et son interprétation,
– de former ces médecins à la prise en charge des hépatites C et au suivi des
traitements par AAD,
– de faciliter la présentation des fiches de RCP pour les patients qui en relèvent
(les présentations se limiteront aux cas complexes ; cf. chapitre « Organisation
générale de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes infectées
par le virus de l’hépatite C »),
– de prescrire le traitement par les AAD et contribuer à sa mise en œuvre soit
lors de consultations au sein de l’établissement pénitentiaire, soit par un soutien
(téléphonique ou visioconférence) aux équipes des USMP.

6. Faire autoriser et mettre en place des programmes d’éducation thérapeutique
concernant les patients infectés par le VHC accessibles aux personnes en détention
pour favoriser leur compréhension et leur adhésion au traitement.

7. Garantir les moyens d’assurer un dépistage échographique semestriel du carcinome
hépatocellulaire chez tous les patients détenus dont l’atteinte hépatique le justifie.

8. Promouvoir de façon pragmatique les programmes de réduction des risques au
sein des établissements pénitentiaires (groupes de pairs, interventions associa-
tives...) et déployer l’ensemble des outils de réduction des risques qui sont dis-
ponibles à l’extérieur (accès aux seringues, traitement de substitution aux opiacés,
traitement rapide de l’infection au VHC), dans tous les établissements.

9. Identifier les professionnels et les associations vers lesquels pourront être orientés
les patients transférés ou libérés durant leur traitement ou nécessitant un suivi
après guérison.

10. Pour les détenus libérés alors qu’ils sont encore sous traitement, préparer un
dossier de suivi comportant une fiche de synthèse, la fiche d’une éventuelle RCP
et un exemplaire de la prescription ; prévoir également la remise par la pharmacie
à usage intérieur d’une ou quatre semaines de traitement, qui sera délivrée au
détenu au moment de sa sortie.

11. Mettre en place une surveillance sanitaire régulière du nombre de patients détenus
ayant été traités par les AAD pour une infection à VHC. Coupler cette disposition
à une évaluation régulièrement actualisée de la prévalence de l’infection par le
VHC en milieu pénitentiaire.
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4
Organisation de la prise
en charge thérapeutique
et du suivi des personnes
migrantes et étrangères
infectées par le virus
de l’hépatite C

Déterminants sociaux de la santé et immigration

Le terme « migrants » désigne un ensemble très diversifié de personnes ayant en commun
des antécédents de déplacement. Il inclut notamment les immigrés (ayant acquis ou non la
nationalité française) et les étrangers (nés ou non en France) [1]. Leur statut en France est
lui-même hétérogène (demandeurs d’asile, réfugiés, populations roms, personnes en situa-
tion régulière ou non)), de même que leur lieu de vie (foyers, bidonvilles, logements
individuels, etc.). On peut y associer les « gens du voyage », personnes de nationalité
française vivant en résidences mobiles, souvent éloignées de la prévention, voire du soin [2].

En 2014, le rapport sur la prise en charge des personnes infectées par les virus de
l’hépatite B ou de l’hépatite C [3] rappelait la vulnérabilité sociale d’une grande partie
de ces populations et les discriminations sanitaires dont elles sont l’objet. Cette vulné-
rabilité est particulièrement importante chez ces dernières (pauvreté, défaut de logement,
absence ou précarité de l’emploi, exclusion plus ou moins importante de la vie sociale,
etc.). La vulnérabilité est identifiée indirectement à travers l’octroi d’une couverture
maladie universelle complémentaire (CMU-C) ou d’une aide médicale de l’État (AME)
et est souvent associée à un risque élevé d’infection par le virus de l’hépatite C (VHC).
Elle peut enfin être majorée par la présence d’autres facteurs de risque d’infection
virale C (usage de drogues, relations sexuelles entre hommes, etc.).

Une partie des personnes migrantes est issue de pays de forte endémie pour le VHC.
Selon une estimation récente, réalisée entre 1990 et 2013 [4], les décès attribués à
l’infection par le VHC sont particulièrement nombreux en Europe de l’Est, au Moyen-
Orient, en Amérique et au Maghreb. La « charge »1 liée au VHC la plus élevée se situe

1. Encore appelée « fardeau d’une affection donnée (disease adjusted life years, DALY) ». Il s’agit d’un
indice de l’état de santé, utilisé en épidémiologie, qui combine la mortalité et les incapacités liées à cette
affection.
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dans certains pays d’Asie (Afghanistan, Myanmar, Khirgizistan et Mongolie) et
d’Afrique (Cameroun, Égypte, Guinée-Conakry et Mali) et cette situation continue de
s’aggraver. Certaines études [5, 6] rapportent des taux d’infection par le VHC chez les
populations migrantes en Europe supérieurs à ceux observés dans les pays d’origine ;
cela est en faveur d’un risque d’exposition significatif après l’immigation. En France,
y compris dans les territoires d’outre-mer, la prévalence de l’infection chronique par le
VHC est mal connue chez les populations migrantes et étrangères. Elle est estimée à
environ 50 000 personnes pour les seuls ressortissants des pays tiers, avec de grandes
disparités selon les pays d’origine [1]. En métropole, la prévalence de l’infection chro-
nique par le VHC chez les personnes étrangères nées à l’étranger est estimée à environ
1 % (soit 36 000 à 70 000 personnes [7] d’après les prévalences dans les pays d’origine
rapportées aux populations étrangères vivant en France) et 1,5 % d’après la recherche
de l’ARN du VHC en Île-de-France au décours d’un bilan de santé chez des personnes
migrantes et étrangères [1].

Par ailleurs, la connaissance du statut sérologique vis-à-vis du VHC est faible chez
un grand nombre de personnes migrantes vivant en France, en particulier celles en
situation de vulnérabilité : 39 % parmi les personnes trouvées VHC positives avant un
bilan au centre de santé du Comede [1], 23 % parmi les personnes (quel que que soit
leur statut VHC) accueillies dans les centres de Médecins du Monde [8]. D’autres études
[9, 10] soulignent aussi la moindre connaissance des hépatites, notamment de l’hépa-
tite C, et des dispositifs de dépistage, par les populations en situation de précarité sociale
et administrative.

En complément des données du rapport de recommandations 2014 [3], il convient
d’insister ici sur :

• l’importance particulière du dépistage pour ces populations, chez lesquelles l’infec-
tion par le VHC est mal connue ;

• les difficultés d’entrer dans une démarche de soins, compte tenu des obstacles
sociaux ;

• la nécessité de ne pas cloisonner les approches par population, mais de prendre en
compte l’ensemble des conditions et modes de vie ;

• l’intérêt du travail en réseau avec les multiples dispositifs spécialisés concernant
les usagers de drogues, les détenus, les migrants, les étrangers... ;

• l’importance de politiques de santé plus accueillantes et de dispositifs d’intégration
dans le soin pour les migrants et étrangers vivant en France [11].

Accès aux soins et protection maladie : droits, dispositifs
et obstacles aux soins

Plusieurs difficultés limitent l’accès aux soins des migrants et étrangers : (a) une
protection maladie difficile à obtenir dans un système complexe, (b) des restrictions de
soins pour les personnes démunies et sans protection maladie, (c) des refus et retards
de soins et (d) une communication linguistique difficile dans l’ensemble des structures
de santé.
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Une protection maladie difficile à obtenir dans un système complexe

Les traités internationaux ratifiés par la France garantissent le droit à la santé pour
tous. Selon les dispositions législatives et la déontologie médicale, toute personne,
quelles que soient sa nationalité et ses ressources, doit pouvoir accéder à la prévention
et recevoir les soins nécessaires dans l’ensemble des services de santé. En pratique,
seule une protection de base assortie d’une couverture complémentaire permet la conti-
nuité des soins.

Toute personne, française ou étrangère, résidant en France depuis trois mois révolus
a droit à une protection maladie.

Les principales conditions requises pour obtenir une protection maladie figurent dans
le Tableau 1.

• L’Assurance maladie est obligatoire et accessible aux français et aux étrangers
résidant en France de manière stable et régulière. Il n’y a pas de rétroactivité de cou-
verture, sauf si une demande de CMU-C a été faite simultanément.

• La CMU-C est une protection maladie complémentaire gratuite, sous condition de
ressources. Le professionnel médical, social ou administratif peut demander par lettre
une admission immédiate, si le délai d’instruction peut avoir des conséquences sur l’état
de santé de la personne. La rétroactivité de couverture des soins en ville ou en établis-
sement de santé est de deux mois.

• L’AME est une protection maladie sous condition de ressource, réservée aux étran-
gers résidant habituellement en France et en séjour irrégulier. Seul un médecin peut
demander par lettre une instruction prioritaire, si le délai d’instruction peut avoir des
conséquences sur l’état de santé de la personne. La rétroactivité de couverture est d’un mois.

• Le dispositif des soins urgents et vitaux (DSUV) permet le règlement à l’hôpital
des soins nécessaires engagés pour un étranger nouvellement arrivé en France, sauf
pendant la période de validité du visa. Il doit être mis en œuvre dès que l’état de santé
de la personne le requiert, si cette personne ne remplit pas les conditions de séjour de
trois mois ou si ses ressources dépassent le plafond d’accès à l’AME.

Les permanences d’accès aux soins de santé (PASS) permettent en principe le finan-
cement des soins nécessaires pour toute personne démunie, notamment à défaut de
DSUV. Les soins concernés, y compris la prévention, doivent prendre en compte d’éven-
tuelles pertes de chances en termes d’espérance de vie sans incapacité et pas seulement
les soins d’urgence vitale.

Toutefois, la protection sociale vis-à-vis du risque maladie est complexe pour les
étrangers du fait de quatre facteurs :

• l’existence du double système (AME pour les personnes étrangères en situation
irrégulière et Assurance maladie pour les autres),

• une organisation interne des caisses (accueil du public, aide à la constitution des
dossiers et traçabilité des demandes, interprétariat) inadaptée aux problématiques d’accès
aux droits des personnes précaires,

• le manque de transparence réglementaire des caisses,
• des erreurs de droits dans l’application de la réglementation.

Ce système est également complexe pour les professionnels de santé pour lesquels
les différences entre dispositifs de protection maladie selon le statut administratif (Assu-
rance maladie assortie ou non de la CMU-C ou de l’AME) et DSUV peuvent être mal
connues.
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Tableau 1. Principales conditions requises pour obtenir une protection maladie en 2016.

Conditions requises

Types
de protection maladie

Ancienneté
de présence

en France (d’au
moins trois mois)

Régularité
du séjour

Niveau
de ressources

(contrôlé
chaque année)

Assurance maladie :
Sur critères professionnels
Sur critère de résidence
CMU-C

Non
Oui*
Oui*

Oui
Oui
Oui

Non
Non
Oui

AME Oui* Non Oui

DSUV Non Non Non

* La condition de présence de trois mois en France n’est pas requise pour les mineurs, les étudiants, les
demandeurs d’asile et les membres de la famille rejoignant un assuré.

Des restrictions de soins pour les personnes démunies et sans protection
maladie

Malgré l’existence des PASS et des établissements de santé assurant une mission de
service public hospitalier, qui garantissent l’accès à des soins de qualité aux personnes
en situation précaire ou dépourvues de protection maladie, des disparités sont observées,
en fonction des statuts et de l’hétérogénéité des pratiques [1, 12].

De plus, le dispositif PASS est mal connu des usagers, mais aussi des professionnels
de santé et des travailleurs sociaux.

Cette disparité de pratique porte aussi sur les réunions de concertation pluridiscipli-
naire (RCP), jusqu’à présent obligatoires pour accéder aux traitements antiviraux à action
directe (AAD) anti-VHC, lorsque des critères non médicaux entrent en ligne de compte
pour certaines populations (solvabilité du patient par un dispositif de protection maladie).

En outre, l’articulation difficile entre les soins de premier recours et les soins spé-
cialisés dans la prise en charge des hépatites complique encore l’accès aux traitements
des populations éloignées du soin et de la prévention.

Des refus et retards de soins

Le prix très élevé des AAD peut entraîner un retard ou un refus de soins pour
certaines populations considérées comme marginalisées. Un collectif interassociatif 2 a
mis en place un observatoire des obstacles dans l’accès aux soins des personnes infectées
par le VHC ou par le virus de l’hépatite B (VHB), afin de lutter contre les discriminations.

Certaines situations ont été documentées et ont permis une évolution des pratiques :
mise en place d’un référentiel pour accueillir les patients sans discrimination, accessi-
bilité à un service d’interprétariat par téléphone et parfois sur place, développement de
l’éducation thérapeutique, prise en charge des patients vivant à la rue ou dans des condi-
tions difficiles.

2. Aides, CHV, Ciss, Comede, Fédération addiction, MDM, SOS hépatites, Trt5.
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Des difficultés de communication linguistique dans l’ensemble
des structures de santé

Selon l’article L. 1111-4 du Code de la santé publique : « Aucun acte médical, ni
aucun traitement ne peut être pratiqué sans le consentement libre et éclairé de la
personne ».

Pour assurer l’égalité d’accès aux soins, toute personne ne parlant pas ou ne compre-
nant pas bien le français et soignée en France, devrait pouvoir bénéficier d’un interpré-
tariat médicosocial professionnel.

Selon une enquête réalisée en 2012 [13], le recours aux services d’interprétariat
professionnel lors de la consultation hospitalière n’a été identifié que dans 3 cas sur 154
(2 %). Les consultations se sont le plus souvent déroulées en français avec le seul
médecin, sans recours à une tierce personne. Après information de la possibilité de
recours à l’interprétariat, 48 % des patients ont déclaré qu’ils auraient préféré pouvoir
disposer de cette aide si cela leur avait été proposé. Cette préférence était également
exprimée par les patients qui étaient accompagnées par un proche ayant assuré la
traduction.

Droit au séjour pour raison médicale et protection
contre l’éloignement

Droit au séjour pour raison médicale

Avant d’envisager une régularisation pour raison médicale d’un étranger en situation
administrative irrégulière et atteint d’une affection grave, d’autres possibilités d’admis-
sion au séjour qui correspondent mieux à la personne doivent être envisagées [14]. La
vie privée et familiale de la personne et sa situation globale doivent ainsi être prises en
compte avant de prendre en charge la maladie.

Le dispositif légal visant à garantir la continuité des soins pour les patients étrangers
exposés à un défaut de prise en charge entraînant des conséquences « d’une excep-
tionnelle gravité » a été modifié par la loi immigration du 7 mars 2016. C’est bien la
possibilité d’un traitement effectif qui doit être appréciée et non sa simple disponibilité
dans le pays d’origine. L’avis médical sur le dossier du demandeur relevant de la pro-
cédure « étranger malade » sera transféré au 1er janvier 2017 de l’Agence régionale de
santé (ARS) au service médical de l’Office français de l’immigration et de l’intégration
(OFII). L’article L. 313-11 11o du code de l’entrée et du séjour des étrangers et du
droit d’asile (CESEDA) prévoit en outre qu’un rapport d’activité annuel soit présenté
au parlement [15].

L’accès effectif à un suivi médical pour certaines pathologies, comme les hépatites
virales, ou, le cas échéant, à un traitement de substitution aux opiacées (TSO) doit être
pris en compte, outre la possibilité d’accès au traitement spécifique. Les instructions du
ministère chargé de la santé indiquent que les moyens nécessaires à un suivi efficace et
adapté ne sont habituellement pas accessibles dans l’ensemble des pays en développe-
ment [3]. Certains pays à revenus intermédiaires ont des programmes de lutte contre
l’infection par le VHC, en général limités dans le temps et ne couvrant pas toujours
l’ensemble des personnes infectées (exclusion des usagers de drogues, par exemple).
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Une régularisation pour raison médicale peut être justifiée chez les usagers de drogues3

et ne pouvant effectivement bénéficier dans leur pays d’origine d’un TSO et de la prise
en charge globale et médicale nécessaire.

Ainsi, le médecin de l’OFII chargé du rapport médical confidentiel devra apprécier
l’offre de soins et les caractéristiques du système de santé du pays d’origine pour la
durée du traitement et du suivi nécessaire. Chez une personne infectée par le VHC qui
ne pourra pas effectivement bénéficier dans son pays du traitement approprié, deux
situations sont à considérer :

• la personne présente une infection par le VHC sans complication, fibrose signifi-
cative ou comorbidité : une régularisation est justifiée pendant la seule durée du traite-
ment anti-VHC, jusqu’à la preuve d’une guérison virologique ;

• la personne présente des complications et/ou une fibrose hépatique sévère et/ou
des comorbidités, qui ont pu apparaître au décours du traitement antiviral avec « des
conséquences d’une exceptionnelle gravité » ; elle nécessite un suivi au-delà de la gué-
rison virologique et, le cas échéant, un traitement approprié ; il peut s’agir, par exemple,
de la survenue d’un carcinome hépatocellulaire ou du risque de sa survenue après la fin
du traitement antiviral : une régularisation pour raison médicale est alors justifiée, sou-
vent sans pouvoir prévoir la durée du suivi et du traitement.

Protection contre l’éloignement 4

Dans les centres de rétention administrative (CRA), certaines personnes étrangères
peuvent être infectées par le VHC et nécessiter des soins et un suivi médical. L’unité
médicale du CRA (UMCRA) doit alors rédiger un rapport médical à l’intention du
médecin de l’OFII afin de permettre la libération du centre de rétention et la mise en
œuvre des soins.

Les compétences respectives et les délais de saisie et de réponse des différents acteurs
(qu’il s’agisse des services de police des centres, des associations en charge de conseil
juridique en rétention, des médecins de l’UMCRA et de l’OFII), de même que les circuits
entre eux, restent à clarifier. Le flou actuel peut être à l’origine d’un retard au soin,
voire d’un éloignement, préjudiciables à la santé des personnes.

Dispositifs facilitant l’accès aux soins et à la prévention

Participation des usagers à la définition et la mise en œuvre des projets

La démocratie sanitaire implique la participation des usagers du système de santé,
avec le concours des médiateurs de santé et des patients experts, mais aussi la consti-
tution de comités d’usagers autour d’un lieu de soin, d’un service hospitalier ou d’un
lieu de vie.

3. Recommandé en 2012 par la commission « addictions », dans une note du groupe « Traitement de subs-
titution aux opiacés », rédigée à la demande de la Direction générale de la santé (version du 25 juin 2012).
4. Le terme « éloignement » a trait dans ce contexte aux décisions et exécutions administratives ou pénales
contraignant un étranger à quitter le territoire français. Les étrangers gravement malades sont protégés contre
le prononcé ou l’exécution d’une mesure d’éloignement selon les mêmes critères médicaux qu’en matière de
droit au séjour pour raison médicale.
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S’agissant des personnes migrantes et étrangères, leur grande diversité implique une
telle participation qui favorise grandement l’adaptation des mesures, leur acceptabilité
et donc leur appropriation par les intéressés. L’intervention du public concerné, par
exemple dans l’élaboration et l’évaluation d’un document informatif sur la prévention,
revêt un grand intérêt. Cela est encore plus important pour concevoir et mettre en place
un dispositif d’intervention. Il est essentiel de préciser dès le départ le type de partici-
pation qui s’élabore pour que les enjeux entre soignants et soignés, porteurs de projets
et usagers soient clarifiés.

Cette participation permet aux personnes concernées un plus grand contrôle sur les
décisions et les actions affectant leur santé, à travers le renforcement de leurs capacités
(empowerment) dans un contexte de changement social. Elle facilite aussi leur inscription
dans un projet de soin global, associant prévention, traitement et accompagnement tout
au long de leur parcours de santé.

L’article 92 de la loi no 2016-41 portant sur la modernisation de notre système de
santé [16] permet de développer des projets qui répondent à cette préoccupation.

Facilitation de l’accès aux soins et à la prévention

La loi no 2016-41 portant sur la modernisation de notre système de santé [16] vise
« à améliorer l’accès aux droits, à la prévention et aux soins des personnes éloignées
des systèmes de prévention et de soins, en prenant en compte leurs spécificités »
(article 90) par la médiation et l’interprétariat professionnel.

Des référentiels correspondant de compétences, de formation et de bonnes pratiques,
situant les acteurs concernés dans le parcours de soins en question, ainsi que les moda-
lités d’accès aux dispositifs de médiation sanitaire et d’interprétariat linguistique, seront
élaborés par la Haute autorité de santé (HAS).

Avec la décision récente de la ministre chargée de la santé en faveur du traitement
universel de l’hépatite C, l’accès aux AAD de l’ensemble des personnes migrantes et
étrangères infectées par le VHC permettra à la fois de guérir ces personnes de leur
infection, en garantissant une équité d’accès au traitement, et de participer au contrôle
de l’hépatite C. Pour atteindre ces objectifs, il conviendra d’être vigilant sur la conso-
lidation des dispositifs facilitant l’accès aux soins et à la prévention.

Médiation sanitaire

La même loi, dans son article 90 [16], reconnaît la médiation sanitaire comme un
outil d’amélioration de l’accès aux droits, à la prévention et aux soins. Les acteurs de
la médiation sanitaire peuvent être sollicités en prévention, pour « aller vers » les per-
sonnes les plus éloignées du système de santé, y compris dans les lieux de vie des
personnes, mais également pour la prise en charge des personnes malades, afin de déve-
lopper un lien de confiance et faciliter la compréhension entre le soignant et le soigné.
Le retentissement favorable de la médiation sanitaire a été démontré [3].

Interprétariat

Alors que l’interprétariat professionnel dans le contexte de soins est reconnu par la
loi, les ressources dont disposent les établissements de santé et les autres structures
sanitaires et sociales sont insuffisantes. En outre, les dispositifs permettant de recourir
à un interprète, par téléphone ou physiquement présent, ne sont pas assez connus de
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nombreux professionnels. L’intérêt d’une mutualisation de l’interprétariat entre consul-
tants dans des lieux de soins, par exemple, a déjà été démontré par les associations qui
y font appel. L’interprétariat médical et social fait l’objet d’une charte [3].

Déplacement sur les lieux de vie : aller vers (outreach)

L’éloignement des lieux de soins des personnes malades peut mettre en échec les
stratégies des soignants et conduire au renoncement aux soins ou à des opportunités
manquées de dépistage. S’agissant des soins, les équipes mobiles d’accompagnement
des appartements de coordination thérapeutique (ACT) intervenant à domicile, dans la
rue ou dans d’autres lieux d’hébergement sont expérimentées dans certains territoires
métropolitains, comme en Normandie [17]. Elles favorisent l’accès aux droits sociaux
et aux soins et permettent d’informer la personne, de mobiliser les partenaires en fonction
des besoins, d’assurer le lien par des contacts réguliers et des rencontres pluridiscipli-
naires, de coordonner les actions (par exemple, éviter l’expulsion de personnes malades
et favoriser les soins de celles sans hébergement) et d’éviter les hospitalisations répétées,
sources de désinsertion et de surcoûts. Ces expérimentations ont été l’objet d’évaluations
favorables [17]. Cela devrait conduire à leur extension.

S’agissant du dépistage, le développement des tests rapides d’orientation diagnos-
tique (TROD) et des prélèvements sur buvard, combinant plusieurs recherches (VIH,
VHB, VHC), le dépistage d’autres maladies infectieuses (autres infections sexuellement
transmissibles, tuberculose) et d’autres affections comme le diabète, l’hypertension arté-
rielle ou l’insuffisance rénale, ainsi que l’évaluation non invasive de la fibrose hépatique
aident à l’entrée dans la prévention et les soins des populations socialement vulnérables
et des personnes migrantes et étrangères, sans occulter les gens du voyage. Ces outils
doivent être différenciés selon les publics et construits avec eux.

Le regroupement de certains dépistages dans une unité de lieu et de temps de type
« guichet unique » (stratégie « one stop shop ») [18] a été proposé dans cette même
logique. Des « journées santé » sont coordonnées à Rennes depuis 2014 par le Réseau
Louis Guilloux avec différents professionnels sanitaires et médicosociaux. Elles propo-
sent une offre de soins globale et gratuite, adaptée à la population cible et préparée avec
les bénéficiaires. Ces journées sont délocalisées dans des accueils de jour ou des centres
d’hébergement et de réinsertion sociale (CHRS). Elles proposent de multiples interven-
tions, dont le dépistage de l’infection à VHC, permettant un rattrapage des occasions
manquées de dépistage, améliorant la prévention primaire, décloisonnant les professions
et les disciplines et réintégrant les personnes dans un parcours de santé [19].

Le dépistage de l’infection à VHC, comme celui d’autres infections, ne doit pas être
imposé au public migrant et étranger pour des raisons éthiques de respect des personnes
et de leur autonomie. En outre, une telle obligation est contre-productive pour le soin
et la prévention.

À ce titre, l’article 1 de l’arrêté du 11 janvier 2006 (version consolidée le 26 juillet
2016), relatif à la visite médicale des étrangers autorisés à séjourner en France, selon
lequel l’examen médical proposé par l’OFII remplit une fonction de « contrôle et de
prévention », doit être modifié, car l’article 100 du code de déontologie médicale
(R. 4127-1 du Code de la santé publique) énonce qu’« un médecin exerçant la médecine
de contrôle ne peut être, à la fois médecin de prévention ou, sauf urgence, médecin
traitant d’une même personne ».
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Nécessité de conditions de vie décentes

La prise prolongée d’un traitement complexe lors de la survenue de complications
est incompatible avec la recherche quotidienne d’un hébergement d’urgence. En
revanche, les traitements par AAD, qui sont de courte durée, facilitent l’observance.

Les ACT [20] sont particulièrement adaptés pour réintégrer dans le droit commun et
les soins « ordinaires » les personnes atteintes d’hépatite C, sans solution d’hébergement
ou de logement, en situation de grande précarité, en séjour irrégulier pour les étrangers,
éloignées du système de santé, qui combinent souvent des situations d’addiction, des
problématiques de santé mentale et de rupture de droits sociaux. Actuellement, les
2 000 places d’ACT sur le territoire ne peuvent répondre à l’ensemble des besoins. Un
résident sur quatre hébergé dans ces appartements est atteint d’une hépatite (à VHC en
majorité), mais leur accès est très limité (toutes pathologies confondues) ; la part des
demandes satisfaites est seulement 3,3 % en Île-de-France, 19,3 % dans les autres régions
de l’hexagone et 51,8 % en outre-mer [20]. Les bilans annuels de la Fédération nationale
d’hébergements VIH et autres pathologies estiment le besoin supplémentaire à au moins
300 places par an. La domiciliation des personnes sans domicile fixe est fondamentale
pour bénéficier de l’AME ou des droits à l’Assurance maladie. Or, l’accès à la « domici-
liation de droit commun » par le biais des centres communaux d’action sociale (CCAS)
reste difficile et minoritaire. Le décret no 2016-632 du 19 mai 2016 d’application de la loi
Alur [21], en élargissant la notion de lien avec la commune à celle de lieu de séjour, donc
de présence de fait sur le territoire de la commune au moment de la demande, devrait
améliorer l’accès à la domiciliation des personnes et, par conséquent, leur accès à la santé.

Outre les recommandations générales incluses dans le rapport 2014 [3], il convient
de rappeler la nécessité de renforcer l’équité d’accès aux soins, à la prévention et aux
droits des personnes migrantes et étrangères, en luttant contre les préjugés et les discri-
minations. La France doit également poursuivre son engagement de solidarité interna-
tionale, en facilitant l’accès aux soins et à la prévention sur les différents espaces de la
migration, en France et dans les pays en difficulté pour lutter contre l’hépatite C.

Points-clés

1. Bien que les données épidémiologiques doivent être précisées, la population
migrante et étrangère est particulièrement concernée par les infections chroniques
par le VHC, tout en méconnaissant le plus souvent son statut sérologique.

2. Être né dans un pays à forte endémie d’infection par le VHC et bénéficier de la
CMU-C ou de l’AME sont des facteurs de risque de l’infection par le VHC, qui
doivent déboucher sur une proposition de dépistage à titre individuel et des actions
de prévention à titre collectif, y compris chez des personnes vivant en France
depuis plusieurs années.

3. Des difficultés d’accès aux soins des populations migrantes, ainsi que les retards
et refus de soins en lien avec le prix des nouveaux antiviraux à action directe et
sans aucune justification médicale, ont été rapportés. Cela renforce la nécessité,
d’une part, de mieux diffuser l’information sur la protection maladie et les dis-
positifs comme les permanences d’accès aux soins de santé (PASS) et, d’autre
part, d’améliorer la formation initiale et continue dans le domaine de la déonto-
logie professionnelle.
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4. Avec la décision récente de la ministre des Affaires sociales et de la Santé de l’accès
universel au traitement de l’hépatite C, cet accès aux antiviraux à action directe de
l’ensemble des personnes migrantes et étrangères infectées par le VHC permettra à
la fois de guérir ces personnes de leur infection, en garantissant une équité d’accès
au traitement, et de participer au contrôle de l’endémie de l’hépatite C.

5. Les réunions de concertation pluridisciplinaire ne devraient plus être une obligation
préalable au traitement par les antiviraux à action directe. Elles devront être réser-
vées aux cas complexes. Cela facilitera la prescription et la délivrance des traite-
ments par des médecins travaillant en réseau avec les services experts, le tissu
associatif, les centres de santé, au plus près des populations migrantes vulnérables.

6. La nouvelle loi de modernisation de notre système de santé du 26 janvier 2016
est une opportunité pour mettre en place un dispositif national d’interprétariat
professionnel accessible aux équipes socio-sanitaires. Cette loi permet l’inscrip-
tion dans le soin des personnes allophones et l’accompagnement nécessaire.

7. La médiation sanitaire est désormais inscrite dans la loi du 26 janvier 2016. C’est
un outil d’amélioration de l’accès aux droits, à la prévention et aux soins pour les
populations éloignées du système de santé. Cet outil permet aussi de construire
avec l’ensemble des acteurs, y compris les patients, des projets de santé d’« aller
vers » et cela depuis la prévention et le dépistage à travers les TROD combinés
et le dépistage d’autres affections, jusqu’aux partenariats avec des structures de
santé et de traitement de l’infection virale C.

8. Concernant les personnes ayant une infection chronique par le VHC sans ressource
ou hébergement, y compris celles initialement en situation administrative irrégu-
lière, les appartements de coordination thérapeutique (ACT) sont particulièrement
indiqués. Une augmentation de leur capacité est à mettre en œuvre.

9. La domiciliation administrative des personnes sans domicile fixe est un préalable
pour l’ensemble des droits. La mise en œuvre effective de la notion d’un « lien
avec la commune », donc de présence de fait sur le territoire de la commune au
moment de la demande, doit être facilitée et contrôlée par les autorités en charge.

10. La régularisation pour raison médicale a pour objectif de garantir la continuité
des soins des patients étrangers, notamment ceux infectés par le VHC, exposés
à un défaut de prise en charge dans leur pays d’origine, entraînant des consé-
quences « d’une exceptionnelle gravité ». Il y a lieu de distinguer la régularisa-
tion pendant le traitement anti-VHC et son suivi, pour affirmer la guérison viro-
logique chez les personnes sans complication, fibrose significative ou
comorbidité, de la régularisation sans durée de traitement et de suivi prévisibles
à cause de complications, fibrose hépatique sévère ou comorbidités.

11. Dans les centres de rétention administrative et en détention, le risque d’éloigne-
ment des personnes étrangères infectées par le VHC et qui pourraient bénéficier
des soins, nécessite un texte réglementaire pour clarifier le circuit de soins, les
délais de prise en charge et les compétences des différents acteurs.

12. Une documentation des difficultés d’accès aux soins chez les populations
migrantes et étrangères est particulièrement indiquée, associée à l’évaluation des
projets d’expérimentation pour améliorer la prévention, le dépistage et l’accès
aux soins au plus près des lieux de vie.
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Recommandations

Prévention (incluant le dépistage)

1. Réaliser chez les personnes migrantes et étrangères le dépistage des hépatites
virales B et C, de l’infection à VIH et des autres IST, mais aussi de la tuberculose
pulmonaire, du diabète, de l’hypertension artérielle, de l’insuffisance rénale, etc.
Ces dépistages seront réalisés dans une unité de temps et de lieu (stratégie dite
de « guichet unique »), financièrement accessible pour le public (sans avance de
frais chez les personnes ayant une protection maladie et gratuitement chez les
autres). Cela permettra de lutter contre les occasions manquées :
• de dépistage, notamment chez les personnes les plus éloignées des structures
sanitaires classiques, compte tenu de la proportion élevée de personnes ne connais-
sant pas leur statut sérologique et des avancées thérapeutiques majeures dans le
traitement de l’infection par le VHC ;
• de rattrapage vaccinal, contre l’hépatite B en particulier.

2. Construire les projets d’« aller vers » avec les populations concernées, les patients
experts et les médiateurs de santé ; développer et démultiplier à la hauteur des
besoins les outils de prévention à travers une approche communautaire, mobilisant
la médiation sanitaire et facilitant l’entrée dans les dispositifs d’accompagnement,
de prévention et de soins, à partir d’une cartographie sanitaire et sociale.

3. Mettre en place un dispositif public d’interprétariat médicosocial professionnel
accessible à l’ensemble des professionnels, y compris ceux de la protection
maladie, et lui attribuer un financement pérenne.

4. Former le personnel administratif et social sur l’importance de l’interprétariat, sur
les droits sociaux, en particulier sur la protection maladie, et sur la non
discrimination.

5. Faire évoluer le cadre des ACT à travers une coordination médicale, psychologique
et sociale nationale et une approche centrée sur le projet des personnes pour amé-
liorer la réalisation et le suivi des soins des personnes à la rue et en domicile
précaire. Développer les capacités d’hébergement des ACT en créant au moins
300 places chaque année.

Accès effectif aux droits

6. Mettre en œuvre la domiciliation administrative prévue pour les personnes sans
domicile fixe dans tous les centres communaux d’action sociale (CCAS) et centres
intercommunaux d’action sociale (CIAS) et en évaluer les résultats.

7. Renforcer le dispositif des PASS. Rappeler à travers des instructions ministérielles
et des formations sur la base de situations concrètes, la prééminence des critères
médicaux pour le fonctionnement des PASS sur ceux socio-administratifs ou éco-
nomiques, dans les décisions d’hospitalisation et de choix stratégiques diagnosti-
ques et thérapeutiques. En faire la promotion auprès de tous les acteurs médicaux
(dont les médecins libéraux) et sociaux.

8. Concernant la procédure « étrangers malades » :
• actualiser pour les personnes infectées par le VHC, l’instruction ministérielle
no DGS/MC1/RI2/2011/417 du 10 novembre 2011, relative aux recommandations
pour émettre les avis médicaux concernant les étrangers malades atteints de patho-
logies graves ;
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• clarifier la procédure en centre de rétention administrative et en milieu carcéral,
par voie réglementaire.

Accès effectif aux soins

9. Documenter les retards et refus de soins pour les personnes infectées par le VHC
et les besoins des personnes qui nécessitent un suivi et un hébergement à moyen
et long termes, y compris sur le plan des soins palliatifs.

10. Pérenniser les projets reconnus et développer de nouveaux projets d’expérimen-
tation, pour améliorer la prévention et le dépistage des populations migrantes et
étrangères.
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Organisation de la prise
en charge thérapeutique
et du suivi des personnes
co-infectées par le virus
de l’hépatite C et le virus
de l’immunodéficience humaine

Données épidémiologiques

D’après un récent rapport de la cohorte EuroSIDA [1], les risques de contracter une
infection par le virus de l’hépatite C (VHC) chez les personnes vivant avec le virus de
l’immunodéficience humaine (PVVIH) ont augmenté de 4 % par an entre 2002 et 2013,
cet accroissement de l’incidence étant principalement lié à la survenue de cas chez les
hommes ayant des rapports sexuels avec les hommes (HSH). Dans la cohorte VIH suisse
[2], les taux d’incidence de l’infection par le VHC chez les HSH ont été multipliés par
18 de 1998 à 2011 et des études épidémiologiques ont montré que les nouveaux foyers
épidémiques d’infection à VHC sexuellement transmissibles concernent essentiellement
les HSH infectés par le VIH.

Un nombre restreint de patients à risque élevé de transmission est à l’origine de la
plupart des nouveaux cas d’hépatite C aiguë [3]. Des agrégats d’infections par le VHC
ont ainsi été rapportés [4], en rapport avec des activités sexuelles très traumatisantes
(fist-fucking), éventuellement associées à l’usage de nouveaux produits de synthèse
(Chemsex) ou à l’injection par voie intraveineuse de produits comme la méphédrone et
ses dérivés (slam). L’incidence des hépatites C aiguës est sans doute sous-évaluée, du
fait d’un dépistage non optimal et d’une définition trop restrictive de l’hépatite aiguë.
[5]. Une autre caractéristique des infections à VHC transmises sexuellement est l’émer-
gence d’épidémies d’infections sexuellement transmissibles (IST) concomitantes dans
la même communauté. Les taux de guérison spontanée de l’hépatite C aiguë chez les
PVVIH sont de 11 à 32 % selon les séries [2, 6] et ils sont plus faibles qu’en l’absence
d’infection par le VIH [7].

Au cours de ces dernières années en France, la prévalence des infections chroniques
à VHC a augmenté de 4 à 6 % chez les HSH vivant avec le VIH, alors qu’elle a diminué
de 93 à 87 % chez les usagers de drogues par voie injectable (UDI) vivant avec le VIH
sous l’effet des politiques de réduction des risques [8]. Il en résulte une diminution de
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la proportion globale de patients VIH ayant une infection à VHC (de 22-24 % à 16-18 %)
[8]. La fiabilité de ces données est renforcée par le fait qu’actuellement quasiment toutes
les PVVIH ont été dépistées pour le VHC.

Malgré les progrès dans le traitement antirétroviral, l’atteinte du foie demeure une
cause importante de mortalité chez les PVVIH. Une étude observationnelle a identifié
les tendances et causes de mortalité chez ces personnes entre 1999 et 2011 [9]. Le taux
de mortalité a baissé dès 1999-2000 et la survenue de décès en relation avec une maladie
hépatique a diminué de plus de 50 %. Cependant, sur 3 909 personnes décédées au cours
de la période d’étude, 13 % des décès étaient attribuables à une atteinte hépatique, dont
87 % dus à une hépatite virale C, soulignant la nécessité de traiter efficacement toutes
les PVVIH co-infectées par le VHC par les antiviraux à action directe (AAD).

Au total, les caractéristiques épidémiologiques de la co-infection par le VIH et par
leVHC ont changé. L’accès généralisé aux traitements par AAD et la baisse de préva-
lence de cette co-infection paraissent rassurants, mais ils cachent des problèmes émer-
gents : (a) le déficit du codépistage du VIH et du VHC dans les populations migrantes
et chez les HSH, (b) les taux élevés de recontamination virale C après un traitement par
AAD efficace, observés en Europe dans la population des HSH infectés par le VIH (cf.
infra) et (c) le déficit d’outils de réduction des risques car la diversité des pratiques et
des nouveaux produits de synthèse utilisés comme drogue (plus de 350), leur vitesse de
renouvellement et le contexte sexuel peuvent rendre rapidement obsolètes les schémas
de réduction des risques ; de nouvelles stratégies doivent en permanence être imaginées.

La montée en puissance des centres gratuits d’information, de dépistage et de dia-
gnostic (CeGIDD) et des consultations de prophylaxie pré-exposition VIH (PrEP) doit
conduire à revoir l’approche de santé sexuelle, en incluant le risque sexuel lié au VHC
dans les pratiques de dépistage et de prévention [4].

Traitement par les antiviraux à action directe

Évolution de la réglementation

Les AAD ont été mis à disposition sous autorisation temporaire d’utilisation (ATU),
puis après autorisation de mise sur le marché (AMM) de façon progressive depuis fin
2013, sans retard chez les patients co-infectés par le VIH et le VHC par rapport aux
mono-infectés par le VHC.

Pour chaque molécule, les indications de traitement et de remboursement ont dans
un premier temps été similaires à celles de l’ATU et concernaient les patients ayant des
lésions sévères du foie sans alternative thérapeutique.

Après la parution au Journal Officiel (dès octobre 2014 pour le sofosbuvir [SOF]),
l’accès à un traitement remboursé a été possible pour toutes les PVVIH, alors qu’il
restait généralement restreint aux patients ayant des lésions de fibrose hépatique sévères
ou de cirrhose chez les personnes mono-infectées par le VHC.

Néanmoins, depuis novembre 2014, comme pour les personnes mono-infectées par
le VHC, cet accès est conditionné à la validation préalable de l’indication par une réunion
de concertation pluridisciplinaire (RCP) d’un centre agréé par les Agences régionales
de santé (ARS) et le ministère des Affaires sociales et de la Santé. La RCP permet la
traçabilité des traitements par les AAD, qui restent à prescription et à délivrance hos-
pitalière (sous réserve que la feuille de RCP validée soit jointe à la prescription).
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Particularités chez les PVVIH

Les essais thérapeutiques ont montré que l’efficacité et la tolérance des AAD chez
les PVVIH co-infectées par le VHC étaient analogues à celles observées chez les patients
mono-infectées : plus de 90 % de réponse virologique soutenue (RVS) et un risque
d’arrêt de traitement de 0 à 3,8 % [10]. Il n’y a pas de risque particulier d’inobservance
du traitement par les AAD chez les PVVIH.

Les particularités du traitement anti-VHC chez les PVVIH sont : (a) la nécessité du
maintien du contrôle de l’infection par le VIH et (b) la prise en charge des interactions
médicamenteuses éventuelles, qui doivent être anticipées et recherchées pendant toute
la durée du traitement par les AAD. Les interactions entre AAD et antirétroviraux sont
détaillées dans la dernière version (2016) du rapport d’experts sur la prise en charge
médicale des PVVIH et sur les sites www.afef.asso.fr et www.infectiologie.com.

Les principales interactions concernent :
– les inhibiteurs de protéase du VHC (siméprevir [SIM] et paritaprévir) et dans une

moindre mesure les inhibiteurs de la région NS5A du VHC (lédipasvir [LDV] et dacla-
tasvir [DCV]),

– des classes importantes d’antirétroviraux, comme les inhibiteurs de protéase, les
inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase inverse et certains inhibiteurs
d’intégrase,

– les traitements des nombreuses comorbidités observées chez les PVVIH.

La modification du traitement antirétroviral n’est cependant pas toujours nécessaire
et, chez les usagers de drogues, les traitements de substitution aux opiacés (TSO) ne
sont pas contre-indiqués, même si l’utilisation de certaines classes d’AAD est parfois
contre-indiquée ou déconseillée.

Le recours à des RCP pour les PVVIH est donc toujours souhaitable dans un but de
conseil et d’orientation, notamment en cas de comorbidités ou d’interactions médica-
menteuses potentielles, et devant toute situation jugée complexe (cf. Chapitre : Organi-
sation générale de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes infectées
par le virus de l’hépatite C), afin de prévenir le risque d’échec thérapeutique.

Traitement par les antiviraux à action directe anti-VHC
chez les PVVIH en 2016

Efficacité des traitements par les antiviraux à action directe dans la vie réelle

L’efficacité et la tolérance des AAD anti-VHC chez la PVVIH ont été évaluées dans
la vie réelle dans plusieurs études, qui concernent des populations plus hétérogènes et
souvent atteintes de formes plus graves que celles des essais cliniques. Les résultats de
ces études sont très satisfaisants et proches de ceux des essais.

Dans l’étude française ANRS CO13 HEPAVIH [11], parmi les 310 premiers patients
co-infectés par le VIH et le VHC et traités par diverses combinaisons d’AAD, sans
interféron, le taux global de RVS était de de 93 % (IC 95 % : 90-96). L’infection par
le VIH était bien contrôlée (88 % des PVVIH avaient une charge virale VIH indétectable,
avec un taux de CD4 médian de 535/μl). Au plan hépatique, 66 % étaient cirrhotiques,
57 % étaient infectés par un génotype 1 (25 %, 14 % et 4 % par un génotype 4, 3 et 2,
respectivement) et 68 % étaient en échec d’un traitement anti-VHC antérieur. Les taux
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de RVS étaient de 95 % pour la combinaison SOF+DCV±ribavirine (RBV), de 95 %
pour la combinaison SOF+LDV±RBV, de 86 % pour la combinaison SOF+RBV et de
89 % pour la combinaison SOF+SIM±RBV. La proportion de patients avec un ARN du
VIH indétectable était plus faible chez les PVVIH en échec aux AAD que chez celles
ayant répondu aux AAD (75 % versus 89 %, p = 0,03). Après ajustement sur les facteurs
de confusion, aucun des facteurs étudiés n’était associé à la RVS.

Dans la même population, 189 patients étaient atteints d’une cirrhose [11]. Celle-ci
était compensée dans la majorité des cas et 71 % des patients étaient en échec d’un
traitement antérieur de l’infection à VHC. Le taux global de RVS était de 93 % (IC95 % :
89-96 %) avec une tendance à une moins bonne réponse chez les patients atteints de
cirrhose décompensée. La majorité des effets secondaires rapportés étaient liés à la la
RBV.

Fréquence et motifs d’absence de traitement anti-VHC

En dépit de ces excellents résultats et malgré l’accès au traitement élargi à tous les
patients co-infectés depuis près de 2 ans, les PVVIH infectées par le VHC n’ont pas
toutes été traitées par AAD.

Dans la cohorte française ANRS CO13 HEPAVIH, regroupant 1 048 patients des
centres experts dans la prise en charge des PVVIH co-infectées par le VHC, 327 (31 %)
n’ont pas été traités par les AAD au vu des données disponibles en juillet 2016. Ces
patients sont essentiellement des hommes (63,9 %), d’âge médian 54 ans, ayant un taux
médian de CD4 de 591/μl et une charge virale indétectable dans 85,2 % des cas, et ont
une fibrose hépatique F0/F1 dans 67 % des cas, expliquant, en partie, l’absence de
traitement. Cette situation évolue cependant avec le temps, avec une augmentation
constante du nombre de patients traités.

À titre de comparaison, la cohorte du Nord-Est de la France (ICONE) [12] regroupe
les principaux centres de prise en charge des PVVIH en Bourgogne-Franche Comté,
Hauts-de-France et Grand-Est. Dans cette cohorte, sur 10 087 PVVIH suivies,
1 041 PVVIH étaient co-infectées par le VHC et 434 d’entre elles avaient toujours un
ARN du VHC positif à l’arrivée des AAD. Or, si 235 de ces dernières ont été ou étaient
traitées par AAD, 199 (48 %) ne l’étaient toujours pas en juin 2016. Les motifs de non
traitement recueillis via un questionnaire sont présentés dans la Figure 1. Si l’on ne tient
pas compte des PVVIH devant être traitées d’ici la fin de l’année 2016, ainsi que celles
ayant déménagé ou perdues de vue (soit la moitié des personnes restant actuellement à
traiter), la principale cause d’absence de traitement est la perception d’absence d’urgence
(Figure 1), résultant d’une fibrose hépatique à un stade peu avancé et d’un coût élevé
de traitement. Un autre frein est l’existence d’une addiction en cours (excès d’alcool,
prise de drogues) (Figure 1). Les difficultés sociales et le refus du patient à être traité
sont probablement liés et illustrent la nécessité d’une démarche éducative et d’un soutien
social, en amont, pendant et en aval du traitement. Les migrants semblent également
sur-représentés chez les personnes non traitées par rapport à l’ensemble de la cohorte.
La nécessité d’un recours à la RCP n’apparaît pas comme un frein à l’accès au traitement.

Au total, ces données des cohortes HEPAVIH et ICONE montrent qu’environ 30 à
50 % des PVVIH co-infectées, avec ARN du VHC positif lors de la mise à disposition
des AAD, n’ont pas été encore traitées 18 mois après celle-ci.
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Figure 1. Principaux motifs d’absence de traitement anti-VHC chez 183 PVVIH suivies dans la
cohorte ICONE Nord-Est avec ARN du VHC positif et n’ayant pas encore été traitées par AAD
en juin 2016 (plusieurs motifs possibles pour un même patient) [12].

Quelles problématiques après le traitement anti-VHC
chez les PVVIH ?

Poids des comorbidités

Après la guérison de l’infection par le VHC, les PVVIH doivent toujours être suivies
pour leur infection à VIH, pour la surveillance des comorbidités extra-hépatiques et de
leur impact et pour le dépistage du carcinome hépatocellulaire (CHC) en cas de cirrhose.
La surveillance hépatique après la guérison de l’infection virale C est donc essentielle
et la focalisation du suivi sur l’infection par le VIH ne doit pas conduire à une baisse
de vigilance vis-à-vis du foie.

L’infection par le VIH, l’exposition aux traitements antirétroviraux, la vulnérabilité
sociale et les comportements à risque pour la santé peuvent aussi faciliter l’apparition
ou l’aggravation de comorbidités qu’il faudra dépister et prendre en charge.

Morbi-mortalité et nécessité du contrôle des troubles métaboliques

Chez les patients co-infectés par le VIH et le VHC, la guérison de l’infection à VHC
a un effet favorable sur la survie [13]. Par ailleurs, une régression de la fibrose hépatique
a été observée dans de nombreux cas après la guérison [14]. Cependant, la présence
fréquente chez les PVVIH de troubles métaboliques, comme l’insulinorésistance, et le
risque potentiel de prise de poids après le traitement anti-VHC augmentent le risque de
progression vers la cirrhose et le CHC. Les interventions visant à contrôler l’apparition
ou l’évolution des troubles métaboliques chez les PVVIH guéries de leur infection
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virale C doivent inclure un programme d’activité physique, associé à un régime alimen-
taire adapté et une prise en charge médicamenteuse si nécessaire. Une optimisation du
traitement antirétroviral privilégiant les combinaisons à moindre risque métabolique
et/ou hépatique doit aussi être envisagée.

Troubles psychiatriques et troubles liés à la prise excessive d’alcool

Alors que l’enquête HEPAVIH-PSY montrait que 42 % des patients présentaient un
trouble psychiatrique (autres que des troubles addictifs ou suicidaires) [15], la guérison
de l’infection à VHC après un traitement fondé sur l’interféron pégylé n’avait pas
d’influence sur ces troubles psychiatriques [16]. L’impact des AAD sur les troubles
psychiatriques doit être étudié, mais la prise en charge des troubles psychiatriques doit
rester une préoccupation essentielle.

Une consommation d’alcool excessive peut également accroître le risque de morbi-
dité hépatique chez des patients guéris leur infection à VHC. Des interventions, médi-
camenteuse et non médicamenteuses, ciblant la réduction de la consommation ou l’abs-
tinence, doivent être intégrées dans la prise en charge.

Risque cardiovasculaire

Les patients co-infectés par le VIH et le VHC ont un risque accru de maladie car-
diovasculaire par rapport aux patients mono-infectés par le VIH ou le VHC. Ce risque
diminue en cas de traitement anti-VHC efficace et d’arrêt du tabac [17]. Compte tenu
de la forte prévalence de la consommation excessive d’alcool et du tabagisme chez les
patients co-infectés, l’implication de médecins spécialistes en addictologie et la mise en
place d’interventions pour la prise en charge des troubles liés à la consommation exces-
sive d’alcool (cf. supra) et au tabagisme sont nécessaires.

Risque de recontamination par le VHC

Il existe un risque important de recontamination après traitement efficace de l’infec-
tion à VHC chez les PVVIH, essentiellement parmi les HSH, lié à la persistance de
pratiques à haut risque (cf. supra). Ce risque est plus important chez les PVVIH que
chez les personnes non infectées par le VIH. Il est de 32 pour 1 000 personnes-années,
soit un risque cumulé de 15 % à 5 ans [18]. Le taux de recontamination dans les suites
du traitement efficace d’un premier épisode est ainsi 20 fois plus important que les taux
d’infection initiaux, la cause majeure en étant la poursuite des pratiques à haut risque
chez les HSH [19].

En cas de recontamination, le nouvel épisode doit être traité comme toute hépatite C
aiguë, notamment pour contribuer à interrompre la chaîne de transmission. Le traitement
devra être associé à l’application stricte des mesures de prévention et de dépistage. La
constitution d’un observatoire et la réalisation d’études d’intervention ciblées sur ces
groupes à risque doivent être encouragées. Elles permettront de comprendre les déter-
minants des comportements à risque et d’évaluer l’impact des mesures de réduction des
risques.
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Points-clés

1. L’épidémiologie de la co-infection par le VIH et le VHC s’est modifiée au cours
de ces dernières années : (a) la prévalence des infections à VHC a augmenté chez
les HSH ayant une infection à VIH, du fait de leurs pratiques à risques de plus
en plus élevés ; (b) la prévalence des infections à VHC a diminué chez les usagers
de drogues ayant une infection à VIH, sous l’effet des politiques de réduction des
risques ; (c) chez les PPVIH, la prévalence de l’infection à VHC a globalement
diminué ; (d) avec les progrès du traitement antirétroviral, la survenue de décès
en relation avec une maladie hépatique a diminué de façon significative, mais
l’atteinte du foie demeure une cause importante de mortalité chez les PVVIH.

2. Les PVVIH co-infectées par le VHC diffèrent des personnes non infectées par le
VHC par leur histoire naturelle, souvent plus complexe, les comorbidités plus
fréquentes et le risque d’interactions médicamenteuses.

3. Les taux de réponse virologique soutenue après traitement par antiviraux à action
directe des PVVIH sont excellents et similaires à ceux des personnes mono-
infectées par le VHC, que ce soit dans les essais ou les cohortes observationnelles.

4. Toutes les PVVIH co-infectées par le VHC n’ont pas encore fait l’objet d’un
traitement anti-VHC, malgré un accès élargi des antiviraux à action directe à
l’ensemble de ces patients depuis deux ans.

5. Les PVVIH ayant une fibrose hépatique peu évoluée sont celles qui ont été le
moins souvent traitées, probablement au moins du fait d’une non priorisation des
traitements à l’échelon collectif et/ou d’un sentiment de non urgence au niveau
individuel, dans un contexte de coût élevé des traitements.

6. Il persiste chez les PVVIH un risque de surmorbidité hépatique et extra-hépatique
après la guérison de l’infection virale C.

7. Il existe un risque important de recontamination après la guérison de l’infection
à VHC chez les PVVIH, essentiellement parmi les HSH (du fait de leurs pratiques
à haut risque).

Recommandations

1. Traiter toutes les PVVIH co-infectées par le VHC, en s’affranchissant des freins
et préjugés qui empêchent d’atteindre cet objectif.

2. Prévenir le risque d’échec thérapeutique, notamment en recourant à des réunions
de concertation pluridisciplinaire en cas de comorbidités ou d’interactions médi-
camenteuses potentielles et devant toute situation jugée complexe.

3. Poursuivre le suivi des atteintes hépatiques (dont le dépistage du carcinome hépa-
tocellulaire) et extra-hépatiques après la guérison de l’infection virale C, en col-
laboration avec un hépatologue.

4. Intégrer des interventions ciblées visant notamment les troubles métaboliques et
les addictions dans la prise en charge des PVVIH guéries de leur infection à VHC.

5. Développer une intervention éducative et un soutien social dans la prise en charge
des PVVIH co-infectées par le VIH et le VHC.

6. Promouvoir une recherche observationnelle et interventionnelle pour comprendre
les déterminants des comportements à risque chez les HSH et prévenir les nou-
velles contaminations par le VHC.
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6
Prise en charge thérapeutique
et suivi de l’ensemble
des personnes infectées
par le virus de l’hépatite C.
Évaluation et recherche

La recherche dans le domaine de l’infection liée au virus de l’hépatite C (VHC) a
été particulièrement productive au niveau international au cours de la dernière décennie,
notamment en France, tant sur le plan de la recherche fondamentale que sur celui de
la recherche clinique [1]. Entre 2014 et 2015, sept antiviraux à action directe (AAD),
avec cinq combinaisons possibles, ont été mises à la disposition des patients en France,
qui permettent actuellement de guérir plus de 95 % des patients atteints d’hépatite chro-
nique C. Ces résultats ont été obtenus dans le cadre des essais cliniques, mais aussi
dans la « vraie vie » comme le montrent les résultats obtenus dans les différentes
cohortes de suivi mises en place, d’une part, par l’ANRS (France REcherche Nord &
sud Sida-hiv Hépatites) et l’Association française pour l’étude du foie (AFEF) et,
d’autre part, par l’Agence nationale des hépato-gastroentérologues des hôpitaux géné-
raux (ANGH) et le Club de réflexion des cabinets et groupes d’hépato-gastroentéro-
logie (CREGG).

En dehors des essais cliniques, la prescription des AAD a été limitée dans un premier
temps aux patients les plus graves, dans le cadre d’une prescription après le passage
obligé par une réunion de concertation pluridisciplinaire (RCP), réalisée initialement
dans les services experts en hépatologie et élargie secondairement à d’autres centres
experts. Sur deux ans (2014 et 2015), un traitement par AAD a été initié chez environ
26 000 patients (selon la Caisse nationale de l’assurance maladie des travailleurs salariés
[CNAMTS]). Le nombre de patients qui restent à traiter est estimé à environ 150 000 –
160 000 dont environ 75 000 n’ont pas encore été dépistés [2]. L’efficacité des traite-
ments et les bénéfices attendus en termes de diminution de la morbidité et de la mortalité
et de réduction de la transmission (traitement comme prévention) ont récemment conduit
à la décision de la ministre des Affaires sociales et de la Santé d’étendre les indications
du traitement à tous les patients atteints d’hépatite C. Cela justifie la poursuite et le
développement des évaluations menées sur les populations traitées. Par ailleurs, l’impor-
tance de la population infectée, mais non dépistée, nécessite un dépistage élargi qui doit
aussi être évalué en termes d’efficience.
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Évaluations prioritaires

Les données épidémiologiques

L’actualisation des données épidémiologiques sur les hépatites B et C en population
générale constituait une recommandation du rapport de 2014 sur « La prise en charge
des personnes infectées par les virus de l’hépatite B ou de l’hépatite C » [1]. Depuis, le
nombre de personnes ayant une hépatite chronique C dans la population générale métro-
politaine et non diagnostiquées a été estimée [2] et l’estimation de la prévalence de
l’hépatite chronique C en population générale a été actualisée [3]. En 2016, Santé
publique France a couplé au Baromètre santé dédié aux maladies infectieuses et à la
santé sexuelle (enquête auprès d’un échantillon aléatoire de 15 000 personnes de la popu-
lation générale métropolitaine) un volet virologique (BaroTest) qui pourrait permettre
d’estimer la prévalence des infections à VHC, VHB et VIH en population générale. Une
analyse des données de l’Assurance maladie est également conduite par Santé publique
France pour estimer le nombre de personnes prises en charge pour une hépatite chro-
nique C et le nombre de personnes traitées. Elle contribuera à construire la « cascade »
de prise en charge de l’infection virale C1.

Concernant les départements et régions d’outre-mer (DROM) et les collectivités
d’outre-mer (COM), des projets d’études de prévalence des hépatites B et C en popu-
lation générale sont en cours d’élaboration en Guyane et à Mayotte. S’agissant des
populations spécifiques, la seconde édition de l’enquête Prévagay auprès de la population
des hommes ayant des rapports sexuels avec les hommes (HSH) fréquentant les lieux
de convivialité gays réalisée en 2015 par Santé publique France permettra d’estimer la
prévalence des hépatites B et C dans cette population.

Le dépistage

Toutes les interventions visant à améliorer le dépistage et la prise en charge des
hépatites virales doivent être évaluées. Une étude de modélisation récente a mis en
évidence que, compte tenu de l’efficacité et de la bonne tolérance des traitements actuels,
si on considère un traitement de l’hépatite C quel que soit le stade de fibrose, le dépistage
en population générale de chaque adulte au moins une fois dans sa vie est coût-efficace
(Deuffic-Burban S. et al. Cost-effectiveness of screening strategy of hepatitis C in
France: it is time to change recommendations. Accepté pour présentation à la prochaine
réunion de l’AASLD, Boston, novembre 2016).

Le dépistage et l’accès universel aux traitements de l’hépatite C ne sera efficace que
si l’on parvient à atteindre les populations à haut risque de contamination et de trans-
mission qui sont le plus souvent exclues du système de soins. Ces populations (usagers
de drogues, populations précaires, migrants, détenus, HSH) nécessitent une prise en
charge individualisée reposant sur l’utilisation des tests rapides à orientation diagnos-
tique (TROD) et l’identification des « points d’entrée » ad hoc pour le dépistage commu-
nautaire et la prise en charge thérapeutique.

1. Ce terme, introduit d’abord pour l’infection à VIH, désigne la séquence des étapes partant de la contami-
nation des personnes jusqu’à la mise en œuvre d’un traitement efficace.
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L’arrivée des TROD de l’hépatite C permet de transférer une partie des activités de
dépistage vers les centres gratuits d’information, de dépistage et de diagnostic (CeGIDD)
et les acteurs communautaires (centres d’accueil et d’accompagnement à la réduction
des risques pour usagers de drogues [CAARUD], les autres centres de dépistage des
infections sexuellement transmissibles, les associations, etc.).

Le parcours de soins

La disponibilité des traitements par AAD, bien tolérés et faciles à administrer, va progres-
sivement conduire à la même démarche s’agissant du parcours de soin, depuis les services
experts en hépatologie et les hépato-gastroentérologues libéraux vers d’autres acteurs et
structures : médecins généralistes, microstructures, centres de santé de quartiers, centres de
soin, d’accompagnement et de prévention en addictologie (CSAPA), bus médicalisés...

L’organisation de la « cascade » de soins pour chaque groupe vulnérable (usagers
de drogues, populations précaires, migrants, détenus, HSH) doit s’appuyer sur un réseau
de structures et d’acteurs communautaires spécifiques, pour réaliser des interventions
psychosociales et inscrire le processus de prise en charge de l’infection par le VHC dans
une prise en charge globale. Ces approches ont déjà montré des résultats très encoura-
geants dans d’autres pays, en particulier pour les populations marginalisées [4, 5].

Le suivi des patients traités

Les patients actuellement traités par les AAD ont des profils différents de ceux
auparavant traités par l’association interféron pégylé-ribavirine, avec davantage de
comorbidités (usage de drogues, consommation excessive d’alcool, présence d’un syn-
drome métabolique) et/ou de personnes en situation de vulnérabilité. On ne peut donc
pas exclure que, chez eux, l’impact de la guérison virologique en termes de morbi-
mortalité hépatique et extra-hépatique puisse finalement être moindre [6-11]. Des ana-
lyses sont actuellement réalisées chez les patients inclus dans les cohortes de l’ANRS
(CIRVIR, HEPATHER, HEPAVIH).

Elles ont pour but d’évaluer :
– les bénéfices cliniques liés à la guérison virologique sur le plan hépatique et

extra-hépatique ;
– les comorbidités et la mortalité compétitive2 après guérison virologique ;
– les effets secondaires non encore connus des AAD qui pourraient se révéler à

moyen ou long termes ;
– les conséquences psychologiques, sociales, professionnelles et sociétales de la gué-

rison virologique.

L’accès universel aux AAD donne l’opportunité d’évaluer à moyen et à long termes
les critères précédemment décrits dans une population de patients atteints d’infection
virale C sans lésion de fibrose hépatique.

Par ailleurs, l’accès au traitement des populations à haut risque de contamination et
de transmission, va permettre d’évaluer de nouvelles stratégies de traitement comme
mesure de prévention ou de traitement préventif de contamination, comme cela a été le
cas avec l’infection à VIH. Ces stratégies devront être évaluées dans le cadre d’essais
menés par l’ANRS et peut-être dans le cadre de cohortes spécifiques.

2. Causes de décès autres que celles directement liées à l’infection par le VHC.
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Le suivi des patients en échec

Moins de 5 % des patients actuellement traités par les combinaisons d’AAD ont un
échappement sous traitement ou, plus souvent, une rechute au décours du traitement. La
cause peut en être une mauvaise observance du traitement, un traitement suboptimal ou
l’apparition de mutations de résistance à une ou plusieurs classes d’AAD. La recherche
de ces mutations est donc fondamentale pour identifier la cause de l’échec et les condi-
tions d’un nouveau traitement. L’observatoire de la résistance mis en place au sein de
la cohorte HEPATHER est un outil indispensable pour le suivi et la prise en charge
thérapeutique de ces patients. La constitution d’un réseau reliant l’ensemble des labo-
ratoires de virologie à l’observatoire permettra de disposer d’une évaluation globale de
l’impact de la résistance aux AAD.

Recherche

Traitement et prévention

Avec une prévalence de 130 millions de personnes concernées dans le monde, l’infec-
tion par le VHC ne pourra être éradiquée par une seule approche thérapeutique. L’accès
aux médicaments sera limité dans de nombreux pays et leur coût trop élevé pour espérer
un accès universel.

En France, la recherche en santé publique doit porter sur l’identification et l’évalua-
tion de nouvelles stratégies pour attirer vers le dépistage les populations « cachées ».
Elle doit également identifier et évaluer des nouvelles interventions de prévention pour
les groupes les plus à risque d’infection ou de réinfection (en particulier pour les usagers
de drogues et les HSH ayant des pratiques à risque).

Par ailleurs, il est primordial d’élucider les mécanismes de la carcinogenèse hépa-
tique déclenchée par les infections virales chroniques, les mécanismes de la croissance
tumorale en l’absence ou en présence d’inflammation hépatique et les paramètres et
comorbidités associés à cette carcinogenèse. L’identification de ces mécanismes per-
mettra le développement d’études d’approches préventives de la survenue des carci-
nomes hépatocellulaires (CHC), notamment chez les patients cirrhotiques ayant guéri
leur infection. Ces recherches revêtent une importance toute particulière car le risque
résiduel de CHC après la guérison virologique va sans doute représenter le problème
clinique dominant des prochaines décennies.

Le développement d’un vaccin contre le VHC se heurte à deux obstacles : l’un est
technique : la difficulté de développer des approches efficaces ; l’autre est théorique :
la difficulté d’identifier la population cible, donc le marché potentiel pour ce vaccin.

Les réponses à ces deux questions devront être trouvées. Des études médico-écono-
miques comparatives des différentes approches vaccinales devront être réalisées. La
recherche en immunologie devra être encouragée, avec l’espoir de développer des appro-
ches vaccinales prophylactiques (même si la protection absolue semble illusoire au vu
des connaissances actuelles) ou protectrices (visant à empêcher le passage à la chronicité
en cas d’infection aiguë). La disponibilité d’un modèle murin susceptible d’être infecté
par le VHC (idéalement un modèle de souris doublement humanisé pour les hépatocytes
et le système immunitaire) est nécessaire. Dans ce contexte, l’ANRS finance depuis
2013 le programme de recherche d’un consortium regroupant les équipes françaises
impliquées dans le développement d’un tel modèle.
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Santé publique

Les perspectives sont d’abord le renforcement des moyens de dépistage de l’infection
à VHC, en favorisant le dépistage communautaire, et l’amélioration des interventions
de prévention pour réduire le risque d’infection ou de réinfection chez les patients guéris.

Pour prévenir et prendre en charge les comorbidités qui peuvent survenir au décours
de la guérison (troubles métaboliques, consommation excessive d’alcool, tabagisme,
atteintes cardiovasculaires, troubles psychiatriques), il sera nécessaire de développer des
approches combinées d’interventions médicamenteuses ou non, incluant des programmes
d’éducation thérapeutique.

Par ailleurs, l’organisation des réponses sanitaires apportées en France à l’endémie
de l’infection à VHC doit prendre en compte, comme pour les autres affections, les
inégalités sociales de santé. Depuis la mise en évidence par l’Institut de veille sanitaire
(InVS) en 2004 du lien entre la prévalence de l’infection à VHC et des marqueurs de
difficultés sociales, comme la couverture maladie universelle complémentaire (CMU-C),
peu de travaux ont été consacrés à approfondir ce lien, en situant le poids des différentes
composantes (éducation, revenu, emploi, catégories sociales...). Ce lien devrait être éga-
lement exploré avec le dépistage, l’accès aux soins et l’initiation du traitement. Le besoin
de recherches porte sur les interventions susceptibles de corriger ces inégalités. Une
première direction consiste à tenter d’améliorer la prise en charge de groupes de per-
sonnes socialement vulnérables et les précédents chapitres de ce rapport illustrent plus
particulièrement les questions posées et les pistes envisagées pour les usagers de drogues,
les détenus, les populations migrantes et étrangères et les personnes co-infectées par le
VIH et par le VHC. Cette orientation ne peut suffire. Les travaux de l’Organisation
mondiale de la santé (OMS) en matière d’inégalités sociales de santé ont montré qu’il
ne s’agit pas seulement de groupes minoritaires spécifiquement touchés, mais que le
phénomène traverse l’ensemble de la population, constituant un véritable « gradient
social ». Il faut donc également mieux explorer les moyens d’améliorer l’accessibilité
générale de la prévention, du dépistage et de l’entrée dans le traitement, pour l’ensemble
de la population concernée et pas seulement pour des minorités en grande difficulté,
selon le principe de « l’universalisme proportionné » mis en avant par l’OMS.

Une autre question mal résolue est celle des inégalités territoriales qui concernent
l’infection par VHC, en particulier celles qui portent sur le niveau régional. L’enquête
de prévalence de 2004 avait objectivé des écarts entre les inter-régions et plusieurs
questions restent posées. Quelle part représentent des inégales répartitions des facteurs
de risques connus de l’infection par VHC entre ces zones géographiques ? À quelle part
correspondent les écarts de couverture pour le dépistage de l’infection entre ces zones ?
Au-delà des constats, il s’agit également d’apprécier les possibilités de prise en charge
(notamment en termes de traitement) et de prévention dont disposent les régions pour
corriger ces inégalités. Ce besoin de recherches revêt un enjeu d’importance particulière
au moment où la loi du 26 janvier 2016 donne plus de poids et plus d’autonomie au
pilotage assuré par les Agences régionales de santé (ARS) pour adapter les réponses
sanitaires aux problèmes de santé observés dans chaque région.
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Conclusion

Les combinaisons d’AAD actuelles permettent d’obtenir une guérison virologique
chez plus de 95 % des patients et dans la plupart des situations cliniques.

Dans les cinq prochaines années, de nouvelles combinaisons efficaces sur tous les
génotypes (pangénotypiques) vont être disponibles, associant soit deux classes de molé-
cules (anti-NS5A et anti-NS5B nucléotidiques ou anti-NS5A et anti-NS3-4A), soit trois
classes de molécules (anti-NS5A et anti-NS5B nucléotidiques et anti-NS3-4A). Ces
nouvelles combinaisons sont en cours d’étude, mais on sait déjà qu’elles ont une très
bonne barrière génétique de résistance et une excellente efficacité antivirale, y compris
chez les patients en échec d’un traitement par les AAD actuels et ayant des mutations
de résistance dans le domaine NS5A.

D’autres classes de molécules sont également en développement. Parmi les agents
dirigés contre l’hôte, les études les plus avancées concernent les agents ciblant le micro-
ARN-122 (mir-122), qui joue un rôle important dans la réplication du VHC et son
accumulation dans l’hépatocyte [12]. On peut donc rapidement envisager l’arrivée de
traitements de très courte durée (^ 4 semaines) combinant des AAD et des molécules
dirigées contre l’hôte.

Pour autant, l’effort de recherches sur les hépatites virales, qui a mis la France en
deuxième position mondiale dans ce domaine, ne doit pas être ralenti.

De nombreuses questions restent en effet sans réponse en recherche fondamentale,
physiopathologique, clinique, épidémiologique, en santé publique et en sciences sociales.
Ces recherches doivent être coordonnées et le rôle de l’ANRS à cet égard est capital.
Le budget de la recherche sur les hépatites virales doit donc être maintenu afin de
permettre à la communauté scientifique nationale de profiter de son avance pour pro-
gresser en termes de prévention et de contrôle de l’ensemble des infections virales
responsables d’hépatite.

Points-clés

1. Le dépistage et l’accès universel aux AAD anti-VHC ne seront efficaces que s’il
est possible d’atteindre les populations à haut risque de contamination et de trans-
mission qui sont le plus souvent exclues du système de soins.

2. Un dépistage au moins une fois dans la vie chez les adultes en population générale
apparaît coût/efficace.

3. L’accès universel aux AAD donne l’opportunité d’évaluer à moyen et à long
termes les effets de ces traitements dans une population de patients ayant une
infection virale C sans lésion de fibrose hépatique.

4. L’accès aux AAD des personnes à haut risque de contamination et de transmission
va permettre d’évaluer de nouvelles stratégies de « traitement comme prévention »
ou de traitement préventif de la contamination, comme cela a été le cas dans
l’infection à VIH.

5. L’observatoire de la résistance mis en place au sein de la cohorte HEPATHER
est un outil indispensable pour le suivi et la prise en charge thérapeutique.

6. Le risque résiduel de carcinome hépatocellulaire après l’éradication virale va sans
doute représenter le problème clinique dominant des prochaines décennies.
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7. L’organisation de la prise en charge des patients ayant une infection à VHC doit
prendre en compte les inégalités sociales de santé et des inégalités territoriales,
en particulier au niveau régional.

Recommandations

1. Soutenir la recherche sur l’identification et l’évaluation de nouvelles stratégies
pour attirer vers le dépistage les populations « cachées ».

2. Soutenir et financer le dépistage de l’infection par le VHC au moins une fois dans
la vie chez les adultes en population générale et en évaluer les résultats.

3. Évaluer à partir des cohortes actuelles et de nouvelles cohortes les effets à moyen
et à long termes des traitements par AAD dans une population de patients ayant
une infection virale C sans lésion de fibrose hépatique.

4. Poursuivre au sein de ces cohortes l’évaluation de la tolérance des AAD.

5. Améliorer les interventions de prévention pour réduire le risque d’infection ou de
réinfection chez les patients guéris de leur infection virale C et appartenant aux
groupes les plus à risques.

6. Développer et évaluer des nouveaux modèles de traitement comme mesure de
prévention de l’infection virale C, capables de modifier la « cascade » de soins.

7. Développer des approches combinées d’interventions médicamenteuses ou non,
incluant des programmes d’éducation thérapeutique, pour prévenir et prendre en
charge les comorbidités susceptibles de survenir au décours de la guérison.

8. Maintenir les efforts de recherches sur les hépatites virales au sein de l’ANRS et,
notamment, soutenir et développer les recherches sur la vaccination contre le VHC
et promouvoir la recherche sur les mécanismes de la carcinogenèse hépatique.

9. Mettre en place un observatoire qui analyse comment les différents acteurs
(réseaux, structures et acteurs communautaires) concourent à améliorer la « cas-
cade » de soins dans l’infection par le VHC et qui fournisse une évaluation
médico-économique de ces actions.

10. Analyser les inégalités sociales de santé portant sur les personnes infectées par
le VHC en France et soutenir les recherches interventionnelles visant à réduire
ces inégalités.

11. Identifier la part des déterminants des inégalités inter-régionales de l’endémie à
VHC en France et les principales mesures régionales susceptibles de réduire ces
inégalités.
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Synthèse

Contexte et méthodologie

Ce nouveau rapport, consacré à la lutte contre le virus de l’hépatite C (VHC), fait
suite à la décision de Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, le
25 mai 2016, de permettre l’accès du traitement de l’hépatite C par les antiviraux à
action directe (AAD) à l’ensemble des personnes infectées. Dans ce contexte, les auteurs
du rapport avaient pour mission d’anticiper les conséquences de cette décision et de
proposer les adaptations nécessaires pour son application, en termes d’organisation et
de pratique de soins.

Comme pour le rapport 2014, l’élaboration du présent rapport a été le fait d’une
commande institutionnelle, cette fois portée par l’ANRS (France REcherche Nord &
sud Sida-hiv Hépatites) et le Conseil national du sida et des hépatites virales (CNS),
avec le concours de l’Association française pour l’étude du foie (AFEF). À partir de
juillet 2016, plusieurs groupes de travail ont été constitués, dont la charge était de décrire
l’état des lieux et d’élaborer des propositions dans leurs thématiques respectives. Pour-
suivant la méthodologie du rapport 2014, ces propositions ont été secondairement sou-
mises à un comité de validation et de synthèse dont l’indépendance des membres a fait
l’objet d’une attention particulière et qui a assuré l’articulation des différentes contri-
butions, leur harmonisation, les choix nécessaires le cas échéant, et la rédaction finale
du rapport. Cette méthodologie nous permet d’être conformes à la lettre de mission de
la ministre des Affaires sociales et de la Santé adressée aux directeur de l’ANRS et
président du CNS (Annexe 1) et de celles des directeur de l’ANRS et président du CNS
au coordinateur du rapport et aux membres du comité de validation et de synthèse
(Annexes 3 et 4). L’ensemble du processus a été conduit en moins de trois mois.

Le rapport est organisé selon six chapitres. Le premier est dédié à l’organisation
générale des soins, préventifs et curatifs, quels que soient les patients concernés. Les
quatre suivants concernent plus spécifiquement des populations de patients ayant une
prévalence élevée d’infection par le VHC ou en situation de vulnérabilité ou de précarité
(personnes usagères de drogues, détenues, migrantes et étrangères et co-infectées par le
VIH et le VHC), toutes marquées par des difficultés pour se protéger de l’infection ou
de la réinfection et pour accéder à des soins appropriés. Le dernier chapitre explore les
thèmes de la lutte contre l’infection par le VHC qui nécessitent un effort d’évaluation
(pour apprécier les conséquences des mesures mises en œuvre dans le cadre de l’exten-
sion des indications du traitement) ou de recherche (pour produire des connaissances
nouvelles dans ce même contexte).
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Recommandations

Cette synthèse, nécessairement parcellaire et parfois réductrice, est concentrée sur
les recommandations qui constituent un changement, voire une rupture, par rapport aux
recommandations et pratiques jusque-là en vigueur.

Organisation générale de la prise en charge thérapeutique et du suivi
des personnes infectées par le virus de l’hépatite C

Ce chapitre propose une approche différenciée des 150 000 à 160 000 personnes
actuellement infectées par le VHC et non encore traitées efficacement, entre : (a) les
75 000 à 85 000 personnes déjà connues des services et des professionnels de santé,
pour lesquelles la proposition d’un traitement par les antiviraux à action directe pourra
se faire dans les tout prochains mois ou années, (b) les 75 000 personnes infectées mais
ignorant encore leur statut sérologique, dont l’identification puis le traitement devraient
demander plusieurs années.

Pour le premier groupe, celui des patients infectés connus, dans le contexte nouveau
d’une offre systématique du traitement aux patients infectés, le rapport préconise une
structuration plus forte d’un parcours de soins caractérisé par :

• la place centrale que doit prendre le médecin traitant tout au long du parcours du
patient ;

• la contribution spécifique du médecin spécialiste du traitement de l’infection par
le VHC dans l’initiation du traitement, et cela dans un délai bref (moins de 15 jours) ;
il appartient au médecin spécialiste de présenter au patient les avantages et inconvénients
de ce traitement, pour lui et pour son entourage, afin d’éclairer son choix ;

• l’ouverture du suivi du traitement à d’autres professionnels de santé (médecin
généraliste ou infirmière formés) ;

• la réorientation des réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP) vers les seuls
patients jugés complexes (dont une définition précise est proposée) ;

• l’élargissement de la dispensation des antiviraux à action directe aux officines de
ville ;

• la réorientation (mais aussi le caractère systématique) des programmes d’éducation
thérapeutique vers les patients les plus en difficulté, du fait de la complexité de leur
situation clinique ou sociale ;

• l’importance d’un suivi post-thérapeutique pluridisciplinaire, adapté à chaque
patient, portant sur les autres facteurs de risque de maladie du foie, en particulier la
consommation excessive d’alcool et le syndrome métabolique, sur le risque résiduel de
carcinome hépatocellulaire et sur la prévention des réinfections ;

• l’importance d’un suivi régulier des prises en charge thérapeutiques, en s’appuyant
sur le système national d’information inter-régimes de l’Assurance maladie (SNIIRAM) ;

• la nécessité, en particulier dans les DROM et les COM, de renforcer les actions
de formation, pour favoriser le dépistage et de mobiliser les acteurs de santé autour de
la prise en charge de l’infection à VHC.

Pour le second groupe, celui des personnes ignorant qu’elles sont infectées par le
VHC, le rapport recommande de compléter dès 2017 l’activité de dépistage orientée
vers les personnes ayant des marqueurs ou des facteurs de risque (présents ou passés),
par un effort nouveau d’offre de dépistage ponctuel, mais universel, de la population
adulte, au moins une fois dans la vie. Cette recommandation, jugée coût-efficace par un
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récent travail de modélisation, est assortie d’une demande d’évaluation de ces effets. Il
s’ajoute à cette recommandation une préconisation de campagnes d’information des
médecins généralistes et de la population générale sur l’infection à VHC, ses modalités
de transmission, l’avantage d’un dépistage utilisant les tests rapides d’orientation dia-
gnostique (TROD) et la disponibilité actuelle de traitements efficaces et sûrs.

Pour porter ces initiatives, le rapport souligne : (a) les besoins de formation des
professionnels de santé impliqués dans ce parcours, (b) l’importance d’assurer leur
déploiement en respectant un principe d’équité sur le plan territorial, en particulier dans
les territoires d’outre-mer.

Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes
usagères de drogues infectées par le virus de l’hépatite C

Le traitement universel des usagers de drogues, quel que soit le degré de fibrose
hépatique, a un double avantage : individuel (pour la personne traitée) et collectif (en
réduisant le risque de transmission à d’autres personnes).

Chez les usagers de drogues, les recommandations insistent sur la nécessité :
• d’intensifier le dépistage, condition de la prise en charge de l’infection, par des

tests réalisés à intervalles réguliers et adaptés au niveau de risque, au besoin en utilisant
des substituts au prélèvement sanguin (TROD) et en favorisant les initiatives allant
au-devant des usagers de drogues ;

• de lever les obstacles perçus, mais erronés (moindre efficacité du traitement dans
cette population, interactions pharmacologiques) ou les réticences à la prescription
(craintes d’un défaut d’observance, jugement de valeur porté sur les patients) ;

• de faire précéder le traitement par les antiviraux à action directe par une évaluation
globale, multidisciplinaire, addictologique, médico-sociale autant qu’hépatologique, pre-
nant en compte d’éventuels facteurs de risque associés de maladie du foie ;

• de coordonner dans un même lieu, accessible et familier au patient, l’ensemble
des compétences dont il a besoin pour sa prise en charge qu’elles soient en hépatologie
(le traitement de l’infection et des lésions hépatiques), en addictologie (réduction de la
consommation excessive d’alcool, mesures de réduction des risques de contamination,
en particulier traitement de substitution aux opiacés), en psychiatrie (comorbidités psy-
chiatriques) et dans le domaine de l’aide sociale (logement, revenus, isolement) ;

• de poursuivre le suivi, après obtention d’une réponse virologique soutenue, en
particulier pour dépister le carcinome hépatocellulaire et pour prévenir et identifier pré-
cocement une éventuelle réinfection par un suivi des mesures de réduction des risques
et une recherche au moins annuelle de l’ARN du VHC.

Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes
détenues infectées par le virus de l’hépatite C

Du fait de similitudes dans les facteurs de risque entre les personnes détenues et
celles usagères de drogues, les recommandations sont voisines de celles du chapitre
précédent, transposées au contexte de la détention. Elles consistent à :

• proposer systématiquement un dépistage de l’infection à VHC lors de la consul-
tation médicale d’entrée (associé au dépistage des infections à VHB et à VIH) et s’assurer
d’un retour rapide du résultat ; renouveler cette offre chez les personnes incarcérées
pour des séjours longs ; donner accès à l’utilisation des TROD dans les unités sanitaires
en milieu pénitentiaire (cela nécessitant une formation du personnel) ;
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• associer à l’offre de dépistage une action d’éducation à la santé et à la réduction
des risques, dans des conditions équivalentes à celles du milieu libre (échange de serin-
gues, traitement de substitution aux opiacés), mais aussi, de façon pragmatique, en
s’appuyant sur des groupes de pairs et des interventions associatives ;

• mettre en place des programmes d’éducation thérapeutique accessibles aux patients
en détention infectés par le VHC ;

• assurer un dépistage échographique semestriel effectif du carcinome hépatocellu-
laire chez toutes les personnes détenues dont l’atteinte hépatique le justifie.

Des mesures spécifiques aux personnes détenues doivent aussi être mises en place.
Elles portent sur :

• l’identification dans chaque unité sanitaire d’un médecin spécialiste du traitement
de l’infection à VHC ; celui-ci aura à accompagner les médecins des unités sanitaires
pour réaliser le bilan, à faciliter la présentation des dossiers des patients complexes en
RCP, à prescrire le traitement par les antiviraux à action directe et à contribuer à sa
mise en œuvre, à former les médecins des unités sanitaires à la prise en charge des
hépatites C et au suivi des traitements ; cette coopération pourra se faire par des consul-
tations au sein de l’unité sanitaire et éventuellement par télémédecine ;

• la nécessité d’une évaluation du nombre de personnes détenues dépistées pour une
infection à VHC et du nombre de personnes détenues traitées par les antiviraux à action
directe ;

• l’ouverture anticipée des droits sociaux, en particulier pour les détenus sans pro-
tection sociale prévisible à leur libération ;

• l’identification des professionnels et des associations vers lesquels pourront être
orientés les patients transférés ou libérés durant leur traitement ou nécessitant un suivi
après guérison ;

• la constitution d’un dossier de suivi pour les détenus libérés encore sous traitement
(fiche de synthèse, fiche d’une éventuelle RCP et exemplaire de la prescription) et la
remise par la pharmacie à usage intérieur du traitement pour une à quatre semaines,
délivré au moment de la sortie.

Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes
migrantes et étrangères infectées par le virus de l’hépatite C

Ce groupe, d’une très grande diversité démographique, socio-économique, culturelle
et épidémiologique, rencontre de multiples difficultés dans la prise en charge de l’infec-
tion par le VHC. Ces difficultés sont liées :

• aux conditions sociales de leur vie quotidienne, parfois très défavorables ;
• à la présence d’autres facteurs de risque pour la santé ;
• aux difficultés d’accès aux soins, aussi bien du fait de la protection sociale, souvent

absente ou défaillante, que pour des raisons psychiques ou sociales ;
• parfois à des attitudes ou comportements de la part de certains professionnels ou

services de santé défavorables à leur égard.

Dans un tel contexte, la généralisation de l’indication des antiviraux à action directe
à l’ensemble des malades infectés par le VHC creuse un peu plus l’écart entre ce groupe
et l’ensemble de la population résidant en France, pour ce qui est de l’état de santé et
du recours aux soins.

Les recommandations portent d’abord sur les modalités de prise en charge de l’hépa-
tite C dans cette population :
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• proposer le dépistage des infections par le VHC, le VHB et le VIH ainsi que celui
des autres infections sexuellement transmissibles, mais aussi de la tuberculose, du dia-
bète, de l’hypertension artérielle, de l’insuffisance rénale et des autres maladies chroni-
ques ; proposer également le rattrapage vaccinal contre l’hépatite B, dans des conditions
d’unité de temps et de lieu, avec le bénéfice du tiers payant ou de la gratuité ;

• expérimenter des dispositifs proactifs d’accompagnement, de prévention et de soins
de l’infection par le VHC, allant à la rencontre des personnes (« outreach »), comme le
recours aux patients experts et aux médiateurs de santé, et diffuser ceux qui sont jugés
efficaces ; favoriser dans cette démarche une approche communautaire ;

• prendre en compte l’accessibilité effective du traitement par les antiviraux à action
directe et la possibilité d’un suivi adapté, y compris au-delà du traitement (procédure
concernant les « étrangers malades » ou en centre de rétention administrative, selon les
cas) ; lutter contre les mesures d’éloignement préjudiciables à la santé ;

• lutter contre les retards aux soins et les refus de soins.

D’autres recommandations portent sur des mesures à caractère plus général, de nature
médico-sociale ou sociale, sans lesquelles le traitement de l’hépatite C ne peut être mis
en œuvre :

• promouvoir le dispositif des permanences d’accès aux soins de santé (PASS) auprès
des professionnels de santé (dont les médecins libéraux) et du travail social et faire
respecter la prééminence des critères médicaux sur les aspects réglementaires ou éco-
nomiques dans les choix diagnostiques et thérapeutiques ;

• rendre systématique le recours à l’interprétariat médico-social professionnel, dans
un cadre public doté d’un financement stable, accessible à l’ensemble des professionnels,
et former le personnel médical, administratif et social à son utilisation ;

• créer 300 places d’hébergement supplémentaires chaque année en appartements de
coordination thérapeutique (ACT) à l’échelon national, et construire sur l’ensemble du
territoire un dispositif de coordination médicale, psychologique et sociale pour favoriser
le suivi des soins des personnes, en s’appuyant sur leur projet ;

• former les professionnels au contact des personnes migrantes et étrangères aux
droits sociaux (en particulier à la protection maladie) et à la non discrimination lors des
prises en charge ;

• appliquer la règle de domiciliation administrative pour les personnes sans domicile
fixe (condition d’accès aux dispositifs de protection sociale) dans tous les centres
communaux et intercommunaux d’action sociale et en évaluer la mise en œuvre.

Organisation de la prise en charge thérapeutique et du suivi des personnes
co-infectées par le VHC et le VIH

Chez les personnes vivant avec le VIH, la survenue d’une infection par le VHC
comporte plusieurs spécificités :

• le recours partiel aux antiviraux à action directe dans ce groupe, qui pouvait pour-
tant déjà bénéficier de ces traitements avant même la généralisation de leurs indications ;

• la possibilité d’interactions médicamenteuses avec le traitement de l’infection à
VIH ;

• la prévalence élevée des comorbidités ;
• la fréquente nécessité d’un suivi hépatologique au-delà de la guérison virologique ;
• l’existence de comportements sexuels à haut risque chez certaines personnes.

Les recommandations concernant ce groupe soulignent donc :
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• l’importance d’une offre systématique du traitement de l’infection par le VHC, en
luttant contre les freins et préjugés qui empêchent d’atteindre cet objectif ;

• l’utilité du recours aux RCP pour les patients atteints d’une « pathologie associée
nécessitant un traitement pouvant interférer avec la prise en charge de l’hépatite C » et
a fortiori en cas de comorbidités ;

• le suivi nécessaire des atteintes hépatiques (dont le dépistage du carcinome hépa-
tocellulaire) et extra-hépatiques après la guérison virologique ;

• l’importance d’introduire des interventions ciblées, notamment vis-à-vis des trou-
bles métaboliques et des addictions, après une réponse virologique soutenue pour le
VHC ;

• le besoin de recherches sur les déterminants des comportements sexuels à risque
et la prévention des infections et des réinfections par le VHC dans ce contexte.

Prise en charge thérapeutique et suivi de l’ensemble des personnes infectées
par le virus de l’hépatite C. Évaluation et recherche

Les points d’incertitude et les difficultés mentionnées tout au long de ce rapport
conduisent logiquement à des propositions d’évaluation et d’orientation de la recherche
consacrée à l’infection par le VHC.

Concernant la prévention des infections par le VHC, les recommandations
préconisent :

• d’identifier des interventions plus efficaces pour réduire le risque d’infection ou
de réinfection chez les patients guéris, en particulier chez ceux appartenant aux groupes
à risque élevé d’infection par le VHC ;

• de soutenir et développer les travaux consacrés à la mise au point d’un vaccin
contre le VHC.

Concernant le dépistage, les recommandations portent sur :
• l’identification de nouvelles stratégies de dépistage des populations « cachées »,

en particulier celles qui sont éloignées des soins, et l’évaluation de ces stratégies ;
• l’évaluation de la stratégie de dépistage de l’infection par le VHC préconisée ici

chez les adultes en population générale par une proposition de test faite au moins une
fois dans la vie.

Concernant les traitements par les antiviraux à action directe, pour lesquels le recul
est encore limité et dont les résultats concernent surtout les patients ayant des lésions
significatives du foie, les recommandations sont :

• d’évaluer les effets à moyen et long termes de ces traitements dans une population
de patients sans fibrose hépatique notable dans les cohortes actuelles et de nouvelles
cohortes ;

• de poursuivre l’évaluation de la tolérance des antiviraux à action directe au sein
de ces cohortes ;

• d’expérimenter des modalités nouvelles et simplifiées de traitement de l’infection
virale C pour les personnes très éloignées des soins afin d’améliorer la « cascade » de
soins qui les concerne, et évaluer ces modalités, y compris au plan médico-économique ;

• de soutenir la recherche sur les mécanismes de la carcinogenèse hépatique ;
• de développer des approches combinées d’interventions visant à prévenir et prendre

en charge les affections et facteurs de risque de maladie hépatique susceptibles de sur-
venir au décours de la guérison virologique, incluant des programmes d’éducation
thérapeutique.
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Concernant les inégalités sociales et territoriales constatées en France pour l’infection
par le VHC, le rapport insiste sur la nécessité :

• d’analyser les inégalités sociales de santé chez les personnes infectées par le VHC
et soutenir la recherche sur les interventions visant à réduire ces inégalités ;

• de quantifier la part des différents déterminants des inégalités inter-régionales de
l’endémie à VHC et de préciser les mesures régionales susceptibles de réduire ces
inégalités.

On comprend donc bien que le rapport préconise de façon plus générale de maintenir
les efforts de recherche consacrés aux hépatites virales en France au sein de l’ANRS.

Perspectives

Comme pour le rapport 2014, les recommandations du présent rapport, quelle que
soit la force de l’argumentation sur laquelle chacune repose, ne vaudra que par le sort
qui leur sera réservé par les pouvoirs publics et, au-delà, par les professionnels et les
personnes concernés.

La forte attente des patients et des professionnels de santé vis-à-vis des traitements
de l’infection par le VHC, mais aussi les difficultés prévisibles de mise en œuvre de
certaines des recommandations de ce rapport suggèrent, en l’absence d’un programme
de santé publique consacré aux hépatites virales, de confier le suivi de leur mise en
œuvre à une instance indépendante et pluraliste.

Celle-ci pourrait être constituée par le comité de suivi des recommandations 2014,
déjà en place, et qui pourrait assurer la nécessaire veille scientifique relative à l’infection
par VHC et sa prise en charge et le suivi de la mise en œuvre des présentes recomman-
dations, en s’appuyant sur les indicateurs produits notamment par « Santé publique
France ».

Ces missions, qui impliquent une grande transparence et un effort de communication,
devraient grandement bénéficier du soutien actif des services du ministère en charge de
la santé.

En définitive, le traitement de l’infection à VHC par les antiviraux à action directe
constitue un « laboratoire » plus général pour chercher des réponses aux difficultés obser-
vées dans le système de santé en France :

• insuffisance des mesures de prévention et du dépistage, soulignée par la récente
loi de modernisation de notre système de santé ;

• difficulté à toucher les populations vulnérables et à construire des dispositifs de
prévention et de soins participatifs qui faciliteraient l’inscription durable dans la santé ;

• difficultés à coordonner un ensemble complexe de mesures et d’acteurs pour la
prise en charge de maladies chroniques, notamment en cas de comorbidités ;

• persistance d’inégalités sociales et territoriales fortes.

Aussi, la mise en œuvre des présentes recommandations pourrait-elle avoir des retom-
bées positives non seulement pour la lutte contre l’hépatite C, mais aussi pour le système
de santé et les patients dans leur ensemble.
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Annexe 1 : Lettres de mission de Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé,
au Pr Jean-François Delfraissy, directeur de l’ANRS, et au Pr Patrick Yéni, président du CNS
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Annexe 2 : Note relative à la gestion des liens et conflits d’intérêts dans le cadre de
l’actualisation 2016 du rapport de recommandations 2014 sur la prise en charge des
personnes infectées par le virus de l’hépatite B ou de l’hépatite C

Le Directeur de l’ANRS Le Président du CNS

Paris, le 8 septembre 2016

Note relative à la gestion des liens et conflits d’intérêts
dans le cadre de l’actualisation 2016

du rapport de recommandations 2014 sur la prise en charge
des personnes infectées par le virus de l’hépatite B ou de l’hépatite C

Le rapport de recommandations sur la prise en charge des personnes infectées par le
virus de l’hépatite B ou de l’hépatite C a fait l’objet d’une actualisation en 2016. Cette
mission a été confiée par la Ministre de la santé à l’ANRS et au CNS, lesquels ont
mandaté le Pr Daniel Dhumeaux pour coordonner les travaux d’actualisation. Pour ce
faire, le Pr Dhumeaux a constitué un comité de validation et de synthèse, composé de
huit personnalités issues des communautés scientifique, institutionnelle et associative.
C’est ce comité indépendant qui a été chargé de la production du rapport. Les potentiels
liens d’intérêts entre les membres de ce comité et l’industrie pharmaceutique ont fait
l’objet d’une grande attention et leurs Déclarations publiques d’intérêt (DPI) ont fait
l’objet d’un examen approfondi. Il a en effet été décidé de n’accepter dans le comité de
validation et de synthèse aucun expert bénéficiant de rémunérations de la part de sociétés
de l’industrie pharmaceutique, versées à son compte propre, ou à une association de
service, dont il serait membre ou dirigeant.
Pour alimenter sa réflexion, le comité s’est adjoint l’avis d’un certain nombre d’experts,
qu’ils aient ou non mentionné dans leur DPI des liens avec l’industrie pharmaceutique :
ils ont été auditionnés dans le cadre de groupes de travail thématiques, et ont émis un
certain nombre de propositions.

Pr Jean-François DELFRAISSY
Directeur de l’ANRS

Pr Patrick YENI
Président du CNS
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Annexe 3 : Lettre de mission du Pr Jean-François Delfraissy, directeur de l’ANRS, et
du Pr Patrick Yéni, président du CNS, au Pr Daniel Dhumeaux

Pr Jean-François DELFRAISSY
Directeur de l’ANRS

Pr Patrick YENI
Président du CNS

Pr Daniel DHUMEAUX

Paris, le 27 juin 2016

Monsieur le Professeur,

La ministre de la santé, Marisol Touraine, a confié à l’ANRS et au CNS l’actualisation
des recommandations formulées dans le rapport qui lui avait été remis en mai 2014,
relatif à la prise en charge des personnes infectées par le virus de l’hépatite B ou de
l’hépatite C, et dont vous aviez assuré la coordination.

Cette demande fait suite à la décision de la ministre de rendre universel l’accès au
traitement de l’hépatite C, et l’actualisation devra, en particulier, proposer des recom-
mandations pour que les publics vulnérables ou éloignés du système de santé puissent
bénéficier d’une prise en charge thérapeutique de leur hépatite C et déterminer l’évolu-
tion souhaitable du rôle des réunions de concertation pluridisciplinaire.

Nous avons décidé de vous confier la coordination de cette actualisation, que nous vous
demandons de bien vouloir mener à bien pour la mi-septembre 2016.

Vous pourrez à cet effet vous entourer d’un groupe d’experts, sur le modèle de l’orga-
nisation mise en place pour la rédaction du rapport de 2014. Afin de garantir le respect
des principes d’impartialité, de transparence, de pluralité et du contradictoire, vous veil-
lerez tout particulièrement à ce que les modalités de travail du groupe d’experts sollicités
respectent la charte de l’expertise sanitaire publiée le 21 mai 2013. À cet égard, le CNS
se chargera de la collecte et de l’archivage des déclarations publiques d’intérêt que devra
renseigner chaque expert retenu dans le groupe de travail. L’analyse de ces déclarations
sera effectuée de manière conjointe par le directeur de l’ANRS, le président du CNS et
vous-même. Le comité de validation et de synthèse qui va vous accompagner pour la
formulation des recommandations devra être dépourvu de tout lien d’intérêt vis-à-vis
des industriels impliqués dans les traitements de l’hépatite C.

Nous vous prions d’agréer, Monsieur le Professeur, l’expression de notre sincère
considération.

Pr Jean-François DELFRAISSY
Directeur de l’ANRS

Pr Patrick YENI
Président du CNS
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Annexe 4 : Lettre du Pr Jean-François Delfraissy, directeur de l’ANRS, et du Pr Patrick
Yéni, président du CNS, aux membres du comité de validation et de synthèse

Pr Jean-François DELFRAISSY
Directeur de l’ANRS

Pr Patrick YENI
Président du CNS

Mesdames et Messieurs les membres
Du comité de validation synthèse
Rapport relatif à la prise en charge des personnes
infectées par le virus de l’hépatite C

Paris, le 27 juin 2016

Madame, Monsieur,

La ministre de la santé, Marisol Touraine, a confié à l’ANRS et au CNS l’actualisation
des recommandations formulées dans le rapport qui lui avait été remis en mai 2014,
relatif à la prise en charge des personnes infectées par le virus de l’hépatite B ou de
l’hépatite C, coordonné par le Pr Daniel Dhumeaux.

L’ANRS et le CNS confient à nouveau au Pr Dhumeaux la coordination de cette actua-
lisation. Pour mener à bien sa mission, celui-ci va constituer plusieurs groupes de travail
composé d’experts, sur le modèle de l’organisation mise en place en 2014.

Chaque expert devra renseigner une déclaration publique d’intérêt (modèle en pièce
jointe à ce courrier) et la transmettre au CNS qui se chargera de les archiver et de les
publier. L’analyse de ces déclarations sera effectuée de manière conjointe par le directeur
de l’ANRS, le président du CNS et le coordonnateur du rapport.

Nous vous demandons de retourner sous format électronique ces déclarations rensei-
gnées d’ici le 11 juillet à :
Mme Alexandra Moussou (alexandra.moussou@sante.gouv.fr), responsable administra-
tive du CNS.
En l’absence de déclaration publique d’intérêt transmise à cette date, votre participation
au groupe de travail ne pourra être retenue.

Le comité de validation et de synthèse sera chargé, sous l’égide du Pr Dhumeaux, de
la formulation des recommandations. Nous insistons donc sur le fait que les membres
de ce comité devront être dépourvus de tout lien d’intérêt vis-à-vis des industriels impli-
qués dans les traitements de l’hépatite C.

Nous vous remercions par avance de votre compréhension et vous prions d’agréer
l’expression de notre sincère considération.

Pr Jean-François DELFRAISSY
Directeur de l’ANRS

Pr Patrick YENI
Président du CNS
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RAPPORT DE RECOMMANDATIONS 2016
Sous la direction du Pr Daniel Dhumeaux

Sous l’égide de l’ANRS et du CNS
et avec le concours de l’AFEF

Ce nouveau rapport consacré à la lutte contre l’hépatite C fait suite à la décision
de Madame Marisol Touraine, ministre des Affaires sociales et de la Santé, an-
noncée en mai 2016, de permettre l’accès du traitement de l’infection liée au virus
de l’hépatite C (VHC) à l’ensemble des personnes infectées.
Cette décision s’appuie sur les progrès majeurs intervenus ces dernières années
dans le traitement de cette infection et permettant une guérison chez plus de 95%
des patients avec des agents antiviraux quasiment dépourvus d’effets indésirables.
Cette décision appelait une réflexion et des recommandations nouvelles sur les
adaptations nécessaires à sa mise en œuvre. Elles font l’objet du présent rapport,
réalisé sous l’égide de l’ANRS(France REcherche Nord & sud Sida-hiv Hépatites)
et du Conseil national du sida et des hépatites virales (CNS), avec le concours de
l’Association française pour l’étude du foie (AFEF). 
Dans une première partie, le rapport traite de l’organisation générale des soins,
quelles que soient les populations de patients concernées. Notamment, il ex-
plicite, dans ce nouveau contexte, les places respectives des acteurs impliqués
dans la prise en charge des patients, et particulièrement celle du médecin gé-
néraliste, et propose de nouvelles orientations pour les réunions de concerta-
tion pluridisciplinaire.
Beaucoup de personnes atteintes d’une infection par le VHC sont en situation de
vulnérabilité, de précarité ou éloignées des systèmes de santé: usagers de
drogues, détenus, migrants et personnes co-infectées par le VHC et le VIH. Quatre
chapitres leur sont spécifiquement consacrés, assortis de recommandations
fortes pour améliorer leur dépistage, favoriser leur arrivée dans les structures
de soins et «aller vers elles».
La dernière partie est consacrée à l’évaluation des recommandations qui seront
mises en œuvre, et, plus fondamentalement, l’évaluation de l’impact, en termes
de santé publique, de l’élargissement des indications du traitement. Le même
chapitre propose des orientations de recherche sur l’infection virale C en lien
avec ce traitement élargi, au sein des cohortes déjà mises en place ou de nou-
velles, en rappelant la place éminente des équipes françaises dans ce champ.
La décision de l’accès universel au traitement des personnes infectées marque
l’histoire de l’endémie de l’infection par le VHC en France. L’analyse des consé-
quences de cette décision et les recommandations qui en découlent font l’objet
du présent rapport. Pour autant, ce rapport n’aura d’impact qu’avec le soutien
de nos autorités de tutelle, le déploiement de ses recommandations dans un
cadre organisé, institutionnel et pluraliste, comme celui mis en place au dé-
cours du précédent rapport, et une mobilisation forte et partagée de tous les
acteurs concernés.
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