Publications Scientifiques FibroTest/FibroMax
Communications présentées a 'AFEF 2016

CO-|7 La prise en charge des patients ayant une heépatite
chronique C traitée par les antiviraux directs
(AVDs) peut étre réalisee par une infirmiere
Jeudi 29/9 specialisee. Résultats d'une cohorte en vie reelle.
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Seance Cl | nIq ue Introduction. La mise a disposition des AVDs pour le traitement de l'infection chronique par le
Am h| C VHC a entrainé une augmenta:cion importante du nombre dg: patients susceptibles de bénéficier
p de ces nouvelles approches thérapeutiques. Avec annonce récente que tous les patients atteints
d'hépatite C peuvent étre traités en France par les AVDs, des stratégies innovantes doivent étre
développées pour répondre aux besoins des patients et faciliter leur accés au traitement antiviral.
L'objectif de cette étude a été de comparer la prise en charge des patients infectés par le VHC
éligibles pour le traitement par AVDs par des médecins hépatologues hospitaliers et par une
infirmiére spécialisée.

Patients et Méthodes. Cette étude sest déroulée dans le cadre dune expérience de
coopération entre personnels de santé. Linfirmiére spécialisée a obtenu une dérogation publiée
au Journal Officiel pour la prise en charge thérapeutique des patients ayant une hépatite
chronique C. 548 patients, candidats a un traitement oral par AVDs, ont été prospectivement pris
en charge par un hépatologue (n=261, groupe H) ou par l'infirmiere spécialisée (n=287, groupe
). Le suivi des patients était identique dans les 2 groupes avec une consultation de début de
traitement puis une consultation mensuelle pendant toute la durée du traitement, ainsi qu'une
consultation a 4 et |12 semaines apres l'arrét du traitement. Les principaux criteres d'exclusion
étaient une cirrhose Child C, un CHC ou des comorbidités séveres. La cirrhose était définie par
un Fibroscan>12,5 kPa ou un Fibrotest>0,75. Le traitement par AVDs était le plus souvent : SOF
+DCV+RBV (56.6%), SOF+LDV£RBV (25%) ou SOF+SIM£RBV (1 1.9%).

Résultats. 60,6% des patients étaient de sexe masculin avec un dge moyen de 59,4 ans. Il existait
une cirrhose chez 47,1% des patients (30 patients Child B; MELD médian a 6). 10,8% des patients
étaient transplantés. 13,9% avaient une insuffisance rénale et 17,9% un diabete. |,1% avait une co-
infection VIH. Le génotype | était prédominant (61,2%), suivi par les génotypes 4 (17,7%), 3
(133%), 2 (59%), 5 (1,1%) et 6 (0,7%). 53.6% des patients étaient pré-traités. 86,1% ont été
traités pendant 12 semaines et 13,9% pendant 24 semaines. I n'existait pas de différence
significative pour les caractéristiques initiales des patients et la durée du traitement entre les
groupes H et I.

Le taux de RVSI2 semaines était de 92,7% (91.2%, groupe H vs 94.1%, groupe ). Un arrét
prématuré de traitement est survenu chez |,8% des patients (1,9 %, groupe H vs |,7%, groupe 1).
Un effet indésirable grave a été observé dans 3,5% des cas (4,3%, groupe H vs 2,8%, groupe |).
Un déces durant le traitement est survenu chez 0,9% des patients (1,5%, groupe H vs 0,3%,
groupe ). 1,8% des patients ont été perdus de vue; la proportion était significativement plus
élevée dans le groupe H (3,4%) que dans le groupe | (0,3%) (p=0,008).

Conclusion. Notre étude réalisée au sein dune grande cohorte en vie réelle montre clairement
que la prise en charge des patients ayant une hépatite chronique C traités par AVDs peut étre
réalisée par une infirmiere spécialisée. Cette stratégie pourra permettre daugmenter et
d'accélérer 'acces au traitement par AVDs chez les patients souhaitant bénéficier d'un traitement
antiviral.
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predire la survenue d'une complication chez les
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Introduction. Les facteurs prédictifs de survenue d'une complication en dehors de la RVS chez les
malades ayant une cirrhose virale C Child A restent mal connus. Le but de I'étude était donc
d'étudier la place des marqueurs non invasifs de fibrose a l'aide d'une étude cas-témoins s'appuyant
sur la cohorte CirVin

Patients et Méthodes. Il s'agissait d'une étude cas-témoin (Cas = survenue d'une complication de la
cirrhose : CHC, ascite, hémorragie digestive sur une durée de 36 mois) rétrospective s'appuyant sur
la cohorte ANRS prospective multicentrique nationale (35 centres francais) COI12 CirVir Les
témoins étaient appariés sur age, sexe et durée de suivi dans la cohorte (ratio 1:4). Les tests non
invasifs €taient réalisés tous les 6 mois pendant 36 mois: les mesures biologiques dans un laboratoire
centralisé en aveugle : Actilest-FibroTest, fibrometre3G, ELF; Le fibroscan dans chaque centre.
L'analyse statistique uni et muttivariée a pris en compte les facteurs de confusion, lappariement et
[évolution des marqueurs dans le temps (régression logistique conditionnelle et modele a effets
mixtes).

Résultats.|36 cas dont 74 CHC on été inclus comparés a 270 témoins. Les variables dge moyen
(58 anst10ans), présence de comorbidités (diabete, insuffisance rénale, HA, dyslipidémie), étaient
similaires dans les 2 groupes ainsi que le délai entre diagnostic de VHC ou diagnostic de cirrhose et
inclusion dans CirVir (10+6ans et 4.5+4ans respectivement). La RVS différaient dans les 2 groupes
de 'étude (témoin 66.8% vs cas 29.1%, p<0.001). Les résultats ont systématiquement été ajustés sur
la RVS. Une différence statistiquement significative était observée quel que soit le test utilisé, non
seulement dans le groupe cas index : Fibrotest: 0.7240.18 vs 0.84%0.10; Fibrometre 3G (fibrose:
0.72£0.13 vs 094£006, 085£0.13 vs 094+006;); et FibroScan: 170+11.2 vs 225£12.8
(p<0.0001). Cette différence persistait sur toute la période d'observation. Ce résultat était confirmé
dans le sous -groupe RVS a lexception du fibroscan. Létude de la cinétique napportait pas
dinformation supplémentaire. A J0, les meilleures AUROC était le Fibrometre 3G :population
globale: 0.7 1; population RVS: 0.7 et Fibrotest : population globale 0,72 et population RVS 0.67.

Conclusion. Les marqueurs non invasifs de fibrose permettent de prédire précocement la survenue
de complications chez ces patients porteurs de cirrhoses virales compensées, en particulier chez
ceux ayant une RVS. Par contre l'étude de leur cinétique napporte pas de précisions
supplémentaires. Une surveillance plus individualisée en fonction des seuils des marqueurs non
invasifs pourrait &tre proposée, ces seuils demandant a étre déterminés.
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