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Agenda AccAgenda Accèès Hs Héépatites B et Cpatites B et C

pour les pays pour les pays àà ressources limitressources limitééeses

�� DonnDonnéées es éépidpidéémiologiques fiables miologiques fiables 

�� Tests de screening/ diagnostic/ monitoring Tests de screening/ diagnostic/ monitoring 

simples, efficaces et abordables( $$$).simples, efficaces et abordables( $$$).

�� AccAccèès aux traitements standards et orauxs aux traitements standards et oraux

�� Un paquet de soins pour tousUn paquet de soins pour tous

�� LL’’OMS au centre OMS au centre 

�� Les sociLes sociééttéés civiless civiles



Etape 1. Quelles donnEtape 1. Quelles donnéées de pres de préévalence HBVvalence HBV--HCV dans les HCV dans les 

pays pays àà ressources limitressources limitéées?es?

�� Niveau mondial: Niveau mondial: 500 millions de personnes500 millions de personnes sont sont 

chroniquement infectchroniquement infectéées:es:

�� HBV: 350HBV: 350--400 millions400 millions

�� HCV: 150HCV: 150--180 millions ( OMS. 180 millions ( OMS. EasternbrookEasternbrook P. 2012)P. 2012)

�� Estimations: Estimations: 

�� HIVHIV--HBV HBV coco--infectioninfection: 2: 2--4 millions4 millions ( 5( 5--20% of HIV20% of HIV--

infectedinfected))

�� HIVHIV--HCV HCV coco--infectioninfection: 4: 4--5 millions5 millions ( 5( 5--15% of HIV 15% of HIV 

infectedinfected).).



PrPréévalence globale Hvalence globale Héépatite Cpatite C









HCV & HBV dans plusieurs projets MSFHCV & HBV dans plusieurs projets MSF–– AfriqueAfrique

(pr(préévalence chez les donneurs de sang)valence chez les donneurs de sang)

ProjectProject CARCAR

BoguilaBoguila
CARCAR

MaitiMaiti--

kouloukoulou

Chad Chad 

Am Am 

TimamTimam
DRC SKDRC SK

BarakaBaraka

DRCDRC

KatangaKatanga

ShamwanaShamwana

DRC DRC 

NKNK

MwesoMweso
Ethiopia Ethiopia 

AbdurafiAbdurafi
Ethiopia Ethiopia 

WardherWardher

nn 434434 152152 160160 36413641 732732 445445 8686 129129

HBV HBV 

(+)(+) 14.9%14.9% 12.1%12.1% 6.2%6.2% 5.28%5.28% 9.2%9.2% 1.7%1.7% 0.8%0.8% 6.1%6.1%

HCV HCV 

(+)(+) 18.6%18.6% 7.4%7.4% 0.0%0.0% 2.67%2.67% 12.7%12.7% 3.5%3.5% 0.8%0.8% 0.0%0.0%

ProjectProject Somaliland Somaliland 

CeerigaboCeerigabo
Nigeria Nigeria 

GoronyoGoronyo
Nigeria Nigeria 

ZamfaraZamfara
S SudanS Sudan

LeerLeer
S SudanS Sudan

LankienLankien
S Sudan S Sudan 

NasirNasir

nn
581581 705705 4444 154154 8484 102102

HBV HBV 

(+)(+) 8.5%8.5% 13.5%13.5% 9.7%9.7% 10.5%10.5% 16.7%16.7% 13.5%13.5%
HCV HCV 

(+)(+)

1.1%1.1% 17.0%17.0% 5.1%5.1% 2.4%2.4% 3.3%3.3% 4.3%4.3%





Transmission dans les pays Transmission dans les pays àà ressources ressources 

limitlimitééeses

�� HCVHCV: : matmatéériel driel d’’injection non stinjection non stéérile, et  transfusion de rile, et  transfusion de 
sang ou produits sanguins mal sang ou produits sanguins mal screenscreenééss/ h/ héépatitespatites..

�� HBVHBV: Voies de transmission et âge : Voies de transmission et âge àà la transmission la transmission 
diffdiffèèrent selon  lrent selon  l’’origine gorigine gééographique et influencent ographique et influencent 
ll’’histoire naturelle du VHB: (K. Lacombe 2012 ).histoire naturelle du VHB: (K. Lacombe 2012 ).

�� Zones Zones àà forte endforte endéémicitmicitéé VHB (>8%)VHB (>8%)
�� Afrique, AsieAfrique, Asie

�� ppéérinatal, jeune âge (injections, scarification)rinatal, jeune âge (injections, scarification)

�� P(VIHP(VIH--VHB) = 15%VHB) = 15%



EtapeEtape 2: Diagnostic HCV et HBV: 2: Diagnostic HCV et HBV: 

�� HCVHCV: : il existe seulement des tests de screening, pas de diagnosticil existe seulement des tests de screening, pas de diagnostic: MSF utilise : MSF utilise 
HCV SpotHCV Spot ( EY ( EY LabsLabs, USA):, USA):

�� Excellente sensitivitExcellente sensitivitéé:  100% ( :  100% ( éévaluation OMS 2001)valuation OMS 2001)

�� CompliquCompliquéé..

�� Peut seulement être utilisPeut seulement être utiliséé sur du plasma ou ssur du plasma ou séérumrum

�� Labor intensive et nLabor intensive et néécessite un laboratoire raisonnablement bien cessite un laboratoire raisonnablement bien ééquipquipéé..

�� Prix Prix éélevlevéé: 2 EUR pat test: 2 EUR pat test

�� UtilisUtiliséé seulement pour le screening des dons de sang.seulement pour le screening des dons de sang.

�� Depuis 2012: MSF utilise aussi Depuis 2012: MSF utilise aussi SignalSignal--HCVHCV de SPAN.de SPAN.

�� La fiabilitLa fiabilitéé de ces tests chez les personnes de ces tests chez les personnes coco--infectinfectéées HIVes HIV--HCV est mal HCV est mal 
connue.connue.

�� De nombreux tests de screening HCV peuvent montrer des rDe nombreux tests de screening HCV peuvent montrer des réésultats sultats 
faussement nfaussement néégatifs ou faussement positifs en cas de gatifs ou faussement positifs en cas de coco--infectioninfection HIVHIV--HCV. HCV. 
BD Smith et al. JID 2011 BD Smith et al. JID 2011 

�� De nombreux tests de screening HCV insuffisamment fiables sembleDe nombreux tests de screening HCV insuffisamment fiables semblent être nt être 
utilisutiliséés dans les pays s dans les pays àà ressources limitressources limitéées.es.

�� HBVHBV: MSF utilise : MSF utilise AlereAlere DetermineDetermine HbsHbs Ag. Pas besoin de confirmation Ag. Pas besoin de confirmation diagdiag
par PCR.par PCR.



Nous avons besoin EN URGENCE de tests Nous avons besoin EN URGENCE de tests 

diagnostics rapides pour le HCV:diagnostics rapides pour le HCV:

�� Profil de produit:Profil de produit:
�� SensibilitSensibilitéé proche de 100% et une Valeur proche de 100% et une Valeur PrPréédicitvedicitve NNéégative gative 
éélevlevéée.e.

�� ProcProcéédure simple dure simple 

�� Sans besoin de chaine de froidSans besoin de chaine de froid

�� Sans besoin dSans besoin d’é’équipement supplquipement suppléémentairementaire

�� CoCoûût faiblet faible

�� CE or FDA label ( comme produit de classe I/A )CE or FDA label ( comme produit de classe I/A )

�� Good Good manufacturingmanufacturing practicepractice

�� Pas dPas d’’intintééractionraction avec les autres avec les autres coco--morbiditmorbiditéés, sps, spéécialement cialement 
le HIV/SIDA.le HIV/SIDA.



EtapeEtape 3:HCV test de confirmation: HCV RNA / 3:HCV test de confirmation: HCV RNA / 

Quantification Quantification viralevirale HBVHBV

�� Les anticorps AntiLes anticorps Anti--HCV indiquent quHCV indiquent qu’’il y a / a eu exposition au virus, il y a / a eu exposition au virus, 
mais nmais n’’indiquent pas si la rindiquent pas si la rééplication est persistante. plication est persistante. 

�� Test Test additioneladditionel nnéécessaire pour savoir si lcessaire pour savoir si l’’infection persiste:infection persiste:

�� La PCR HCV est la mLa PCR HCV est la mééthode la plus commune pour dthode la plus commune pour déétecter le RNA tecter le RNA 
viral. Elle est aussi utilisviral. Elle est aussi utiliséée pour e pour monitorermonitorer la rla rééponse au traitement.ponse au traitement.

�� La PCR HCV est trLa PCR HCV est trèès peu disponible et cos peu disponible et coûûte trte trèès cher >=100 USD par s cher >=100 USD par 
test.test.

�� La PCR HBV est tout aussi indisponible et onLa PCR HBV est tout aussi indisponible et onééreuse!reuse!

�� Nous avons besoin deNous avons besoin de ::
�� Point Of Care  charges virales HCV , POC charge virale Point Of Care  charges virales HCV , POC charge virale 
HBV.HBV.

�� Plateformes PCR flexibles ( Plateformes PCR flexibles ( MultitestMultitest: HBV: HBV--HIVHIV--HCV)HCV)

�� Compatibles avec prCompatibles avec prééllèèvements sanguins sur papier buvard.vements sanguins sur papier buvard.

�� En plus, pour le HCV il faut un gEn plus, pour le HCV il faut un géénotype.notype.



Prix des testsPrix des tests

�� HCV test:HCV test:
�� HCV serological HCV serological RDTsRDTs:  2 EUR/test:  2 EUR/test

�� MSF MSF utiliseutilise maintenantmaintenant (2011) : Signal(2011) : Signal--HCV SPAN Diagnostic = 0.6 EUR/test.HCV SPAN Diagnostic = 0.6 EUR/test.

�� HCV RNA: 110 EUR (HCV RNA: 110 EUR (BabinaBabina Diagnostics, Manipur) Diagnostics, Manipur) 

�� Genotyping: 100 EURGenotyping: 100 EUR

�� Screening+ Diagnostic+ Monitoring =Screening+ Diagnostic+ Monitoring =

�� 1x screening test + 3x viral load (1x screening test + 3x viral load (DxDx, week 12, 24 weeks or , week 12, 24 weeks or 
48 weeks) + 1x Genotype        = 430,60 EUR par patient48 weeks) + 1x Genotype        = 430,60 EUR par patient

�� Si on considSi on considèère la difficultre la difficultéé que nous rencontrons que nous rencontrons àà obtenir les financements obtenir les financements 
pour 1 charge virale HIV par an et par patient, qui copour 1 charge virale HIV par an et par patient, qui coûûte 25 dollars, on mesure te 25 dollars, on mesure 
mieux lmieux l’’ampleur du dampleur du dééfi.fi.



DDéétermination  de la fibrose htermination  de la fibrose héépatiquepatique

�� La biopsie hLa biopsie héépatique npatique n’’est pas une option dans les pays est pas une option dans les pays àà ressources limitressources limitéées.es.

�� Les marqueurs biologiques et le Les marqueurs biologiques et le FibroscanFibroscan sont les solutions alliant fiabilitsont les solutions alliant fiabilitéé , , 
faisabilitfaisabilitéé et accet accèès s ééconomique relatif.conomique relatif.

�� Nous avons besoin de guidance claires sur les marqueurs biologiqNous avons besoin de guidance claires sur les marqueurs biologiques fiables .ues fiables .

�� Performances Performances ééquivalentes de quivalentes de fibroscanfibroscan et des marqueurs bio( et des marqueurs bio( fibrometrefibrometre, , 
fibrotest,APRIfibrotest,APRI, , HepascoreHepascore), pour l), pour l’’estimation de la fibrose avancestimation de la fibrose avancéée, et de la e, et de la 
cirrhosecirrhose. . CasteraCastera GastroenterologyGastroenterology 2005, 2005, DegosDegos J J HepatolHepatol 2010: 2010: 

�� Prix trop Prix trop éélevlevéés: s: 

�� FibroscanFibroscan prix 2008: prix 2008: ééquipement: 74 000 EUR, portable 30.000 EUR; quipement: 74 000 EUR, portable 30.000 EUR; 
maintenance: 4000 EUR, test: 53 to 8,5 EUR en fonction des volummaintenance: 4000 EUR, test: 53 to 8,5 EUR en fonction des volumes es 
volumesvolumes. . 

�� FibrotestFibrotest: 50 EUR ( APRI moins cher).: 50 EUR ( APRI moins cher).

�� FautFaut--il combiner avec des il combiner avec des prpréédicteursdicteurs de rde rééponse au traitement ?(ex: Gamma ponse au traitement ?(ex: Gamma 
GT, ASAT, ALAT, alpha GT, ASAT, ALAT, alpha foetoproteinefoetoproteine, IL28b, IP, IL28b, IP--1010……) pour optimiser la ) pour optimiser la 
ddéétection des bons rtection des bons réépondeurs au traitement?pondeurs au traitement?

�� Il est trIl est trèès important de ds important de dééterminer terminer àà temps qui a besoin de traitementtemps qui a besoin de traitement..



EtapeEtape 4: 4: AccAccèèss aux aux traitementstraitements HCV HCV 

et HBVet HBV

�� Peg IFN Roche, MerckPeg IFN Roche, Merck

�� Peg IFN Peg IFN BiosimilairesBiosimilaires

�� HCV HCV traitementstraitements orauxoraux

�� TraitementsTraitements HBVHBV
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Etape 4: AccEtape 4: Accèès aux traitements HCV et HBVs aux traitements HCV et HBV

�� NNéégociations avec gociations avec MerckMerck pour pour PegintronPegintron,2012,2012

�� Va adopter une stratVa adopter une stratéégie de gie de prix diffprix difféérencirenciééss, selon le niveau , selon le niveau 
de dde dééveloppement veloppement ééconomique des pays: conomique des pays: lowlow and middle and middle 
incomeincome countries countries statusstatus..

�� DDééterminants: poids de la maladie, produit intterminants: poids de la maladie, produit intéérieur brut, rieur brut, 
mobilisation et engagement du gouvernement , existence dmobilisation et engagement du gouvernement , existence d’’un un 
programme national , capacitprogramme national , capacitéé àà traiter.traiter.

�� 2 cat2 catéégories: gories: 
�� Tous pays Tous pays àà plus bas revenus: le prix bas de plus bas revenus: le prix bas de pegpeg IFN ( qui nIFN ( qui n’’est est 
pas connu).pas connu).

�� Pays Pays àà revenus intermrevenus interméédiaires: prix plus diaires: prix plus éélevlevéé attendu.attendu.

�� La stratLa stratéégie de prix diffgie de prix difféérencirenciéés devrait être rendue publique s devrait être rendue publique 
au cours des prochains mois.au cours des prochains mois.



NNéégociationsgociations avec Roche pour peg IFN avec Roche pour peg IFN PegasysPegasys ,2012,2012

�� Roche poursuit ses nRoche poursuit ses néégociations pays par pays, avec gociations pays par pays, avec 

les gouvernements. Leur paquet inclut diagnostics et les gouvernements. Leur paquet inclut diagnostics et 

traitements. traitements. 

�� Roche ne veut pas modifier le prix initial par Roche ne veut pas modifier le prix initial par 

ampoule, mais est prêt ampoule, mais est prêt àà des ndes néégociations en gociations en 

fonction des volumes: fonction des volumes: cappingcapping programs:( ex: 20 programs:( ex: 20 

ampoules achetampoules achetéées, X ampoules gratuiteses, X ampoules gratuites).).



Prix pays Prix pays pegpeg IFN IFN ––RibavirineRibavirine

et la compet la compéétition des tition des BiosimilairesBiosimilaires??

�� PrixPrix cible=Prix Egyptien : 40 USD par ampoulecible=Prix Egyptien : 40 USD par ampoule //pegpeg IFN + IFN + 
ribariba))

�� Avant de conclure un accord: vAvant de conclure un accord: véérifier les meilleurs prix rifier les meilleurs prix 
disponibles!disponibles!

�� Prix cible Paquet de soins: DiagnosticPrix cible Paquet de soins: Diagnostic--TraitementTraitement--Monitoring< Monitoring< 
2000 USD ?.2000 USD ?.

�� DiffDifféérents rents pegpeg IFN IFN ““biosimilairesbiosimilaires””( Egypte, Iran, Inde, Vietnam, ( Egypte, Iran, Inde, Vietnam, 
CubaCuba……) ont ) ont ééttéé identifiidentifiéés, le probls, le problèème est dme est d’’en en éévaluer la qualitvaluer la qualitéé..



Interferon alpha 
MW = 19 000 Da
Approximately 60 times 
larger than efavirenz, and 
with a considerably higher 
order of structural 
complexity

Peg-interferon alpha

Pegylation slows down drug elimination increasing drug exposure, but also 
impacts target binding; the magnitude of these effects depend on the size of 
the PEG chain

Interferons with 12kDa, 20kDa and 40kDa PEG chains would not be 
considered biosimilar in a regulatory sense



PegPeg IFN IFN BiosimilairesBiosimilaires: aspects : aspects rréégulatoiresgulatoires (1)(1)

�� DefinitionDefinition ““ biosimilairebiosimilaire”” : se r: se rééffèère re àà des des molmoléécules de grande taillecules de grande taille, , 
complexes, qui sont complexes, qui sont produits dans desproduits dans des cellules vivantescellules vivantes..

�� Le but du dLe but du dééveloppement dveloppement d’’un un biosimilairebiosimilaire est dest d’é’établir la similarittablir la similaritéé
avec le produit de ravec le produit de rééfféérence, et non de drence, et non de déémontrer un bmontrer un béénnééfice clinique.fice clinique.

�� LL’’OMS nOMS n’’a pas de processus valida pas de processus validéé de prde préé--qualification des qualification des 
biosimilairesbiosimilaires..

�� DDéémonstration de monstration de biosimilaritbiosimilaritéé: comment proc: comment procééder? der? 

�� CaractCaractéérisation physicorisation physico--chimiquechimique

�� Etudes de bioEtudes de bioééquivalencequivalence

�� Etudes comparatives / produit de rEtudes comparatives / produit de rééfféérence: qualitrence: qualitéé, s, séécuritcuritéé, , 
efficacitefficacitéé ( cela suppose essais cliniques).( cela suppose essais cliniques).

�� Et on ne prouvera pas quEt on ne prouvera pas qu’’un un biosimilairebiosimilaire est est ““ identiqueidentique”” àà un un 
produit de rproduit de rééfféérence, mais rence, mais ““ hautement similairehautement similaire””, pour toute , pour toute 
diffdifféérence drence déétecttectéée , il doit être de , il doit être déémontrmontréé que la diffque la difféérence nrence n’’a pas a pas 
dd’’importance significativeimportance significative““..

�� Ensuite la dEnsuite la déécision est cision est éétuditudiéée au cas par case au cas par cas……



PegPeg IFN IFN BiosimilairesBiosimilaires: aspects : aspects rréégulatoiresgulatoires

(2)(2)

�� Conclusion: lConclusion: l’’Agence EuropAgence Europééenne du Menne du Méédicament dicament 

et let l’’ OMS doivent OMS doivent éétablit des standards clairs , tablit des standards clairs , 

simples et efficaces de prsimples et efficaces de préé--qualification des qualification des 

biosimilairesbiosimilaires..

�� Article 58Article 58 de CEde CE: permet de faciliter un acc: permet de faciliter un accèès s 

rapide rapide àà des produits mdes produits méédicaux qui sont utiles dicaux qui sont utiles 

pour la prpour la préévention ou le traitement de maladies vention ou le traitement de maladies 

dd’’intintéérêt majeur en santrêt majeur en santéé publique, en dehors de la publique, en dehors de la 

CE exclusivement , en coopCE exclusivement , en coopéération avec OMS.  ration avec OMS.  



NovelNovel drugsdrugs againstagainst HCV:HCV:

DAA, HTA and DAA, HTA and theirtheir combinationscombinations

IDX-320

Phase I

Phase II

Phase III

Approved

DAA:

Nuc-

Polymerase 

inhibitors

DAA:

Non Nuc-

Polymerase 

inhibitors

DAA:

Protease

inhibitors

DAA:

NS5A 

inhibitor

HTA:

Cyclophilin

Inhibitors

DAA combinations

AZD07295

BMS-790052

BMS-824393 

Telaprevir

+ VX-222

BMS-790052 + 

BMS-650032

R7128 +

ITMN-191

GS-9190 +

GS-9256

Boceprevir

TMC435

ABT-450

MK5172

MK7009 

(vaniprevir)

Telaprevir

BMS650032 

BI201335

ACH1625

ITMN-191/R7227 

GS-9190 

ANA-598

VX-222

BI201127

ABT-837093

IDX-184

R7128
PSI-7977

BI-207127

DAA = direct-acting antiviral

HTA = host-targeting antiviral; Nuc = nucleos(t)ide

SCY635

DEBIO-025

(Novartis)

NOT EXHAUSTIVE

BMS-790052 + 

PSI-7792

BI-201335 +

BI-207127

IDX-184 + IDX-320

PSI-7977 + PSI-938

VX-985

PF-868554

MK-0608

RG7348

TMC-649128

BMS791325

ABT-072

ABT-333



GS 7977 Response RatesGS 7977 Response Rates
RegimenRegimen HCV HCV 

genotype 1, genotype 1, 
treatment treatment 
naivenaive

HCV HCV 
genotype 1, genotype 1, 
null null 
respondersresponders

HCV HCV 
genotype 2 genotype 2 
and 3, and 3, 
treatment treatment 
naivenaive

HCV HCV 
genotype 2 genotype 2 
and 3, and 3, 
treatment treatment 
experiencedexperienced

GS 7977 +GS 7977 +
PEGPEG--IFN/RBVIFN/RBV
8 weeks8 weeks

NOT STUDIEDNOT STUDIED NOT STUDIEDNOT STUDIED 100% SVR100% SVR--1212 NOT STUDIEDNOT STUDIED

GS 7977 + PEGGS 7977 + PEG--
IFN/RBVIFN/RBV
12 weeks12 weeks

90% SVR90% SVR--1212 NOT STUDIEDNOT STUDIED 100% SVR100% SVR--1212 NOT STUDIEDNOT STUDIED

GS7977 + RBVGS7977 + RBV
12 weeks12 weeks

59% to 88% 59% to 88% 
SVRSVR--44

11% (1/9)11% (1/9) 100% SVR100% SVR--1212 80% SVR80% SVR--44

GS 7977GS 7977
12 weeks12 weeks

NOT STUDIEDNOT STUDIED NOT STUDIEDNOT STUDIED 60% SVR60% SVR--2424 NOT STUDIEDNOT STUDIED



Agent/Agent/
SponsorSponsor

PhasePhase Dosing /mgDosing /mg CommentsComments

BI 201335 *BI 201335 *
FaldaprevirFaldaprevir
BoehringerBoehringer

33 120 or 240 mg QD120 or 240 mg QD
12 or 24 weeks12 or 24 weeks

w/ w/ BIBI’’ss nonnon--nucleoside; best for 1a cc nucleoside; best for 1a cc 
or 1b; may be active against nonor 1b; may be active against non--1 1 
genotypesgenotypes

TMC 435 *TMC 435 *
SimeprevirSimeprevir
JanssenJanssen

33 150 mg QD; 12 weeks or 12150 mg QD; 12 weeks or 12--
24 (for IFN24 (for IFN--free)free)

Active against nonActive against non--1 genotypes; 1 genotypes; 
trial in genotype 4trial in genotype 4

AsunaprevirAsunaprevir
BMSBMS

33 100 mg BID100 mg BID
24 weeks24 weeks

Developed w/ QUAD or + Developed w/ QUAD or + daclatisvirdaclatisvir; ; 
active against genotypes 1 & 4active against genotypes 1 & 4

ABTABT--450/r450/r
AbbottAbbott

22 150/100/r QD150/100/r QD
12 weeks12 weeks

w/Abbott w/Abbott DAAsDAAs, HCV genotypes 1 & , HCV genotypes 1 & 
22

ACH 1625ACH 1625
SovaprevirSovaprevir
AchillionAchillion

22 200, 400 or 800 mg QD; 12 200, 400 or 800 mg QD; 12 
weeks (+ PEGweeks (+ PEG--IFN/RBV)IFN/RBV)

Active against some nonActive against some non--1 1 
genotypes; claimed to have low genotypes; claimed to have low 
propensity for propensity for DDIsDDIs

Danoprevir/rDanoprevir/r
HoffmanHoffman--
LaRocheLaRoche

22 50, 100, 200 mg + 100/r BID50, 100, 200 mg + 100/r BID
24 weeks (24 weeks (w/DAAsw/DAAs or PEGor PEG--
IFN+ RBV)IFN+ RBV)

Active against HCV genotypes 1 and Active against HCV genotypes 1 and 
44

GS 9451 & GS 9451 & 
GS 9256 GS 9256 
GileadGilead

22 9451: 200 mg QD; 89451: 200 mg QD; 8--24 weeks24 weeks
9256 150 mg BID; 169256 150 mg BID; 16--24 weeks24 weeks

Studied with Gilead Studied with Gilead DAAsDAAs plus PEGplus PEG--
IFN/RBVIFN/RBV

MKMK--5172 MSD5172 MSD 22 100, 200, 400 or 800 mg QD100, 200, 400 or 800 mg QD Active against resistant virusActive against resistant virus

HCV Protease Inhibitors



HCV NS5a InhibitorsHCV NS5a Inhibitors
Agent/SponAgent/Spon
sorsor

PhasePhase Dosing/mgDosing/mg CommentsComments

DaclatisvirDaclatisvir**
BMSBMS

33 60 mg QD60 mg QD
(30 ,60 or 90 mg w/ (30 ,60 or 90 mg w/ 
ARVsARVs))

PanPan--genotypic; effective with genotypic; effective with 
GS 7977 GS 7977 

ABTABT--267267
AbbottAbbott

22 50 or 200 mg/QD50 or 200 mg/QD Studied in allStudied in all--oral regimens with oral regimens with 
Abbott Abbott DAAsDAAs in genotypes 1 & 2in genotypes 1 & 2

GS 5885GS 5885
Gilead Gilead 
SciencesSciences

22 30 or 90 mg QD30 or 90 mg QD
1212--24 weeks of 24 weeks of 
FDC in genotype 1FDC in genotype 1

FDC w/ GS 7977; studied w/ FDC w/ GS 7977; studied w/ 
PEGPEG--IFN + RBV & Gilead IFN + RBV & Gilead DAAsDAAs
PanPan--genotypic activitygenotypic activity

IDX 719IDX 719
IdenixIdenix

2a2a 25, 50, 100 mg QD25, 50, 100 mg QD Genotypes 1,2,3 and 4; studied Genotypes 1,2,3 and 4; studied 
with IDX 184 planned (prior to with IDX 184 planned (prior to 
clinical hold on 184)clinical hold on 184)

GSK GSK 
23368052336805
GlaxoGlaxo

22 40 or 60 mg QD40 or 60 mg QD Studied w/PEGStudied w/PEG--IFN/RBV  in HCV IFN/RBV  in HCV 
genotypes 1 & 4genotypes 1 & 4



Vision stratVision stratéégique de gique de ”” maintenantmaintenant-- àà 5 ans5 ans ““

HCVHCV (1)(1)

�� Maintenant: le but doit être dMaintenant: le but doit être d’’offrir 50% de taux de succoffrir 50% de taux de succèès s 
ththéérapeutique dans de bonnes conditions de srapeutique dans de bonnes conditions de séécuritcuritéé pour pour 
les patients.les patients.

�� Traiter les patients F3Traiter les patients F3--F4 compensF4 compenséés en priorits en prioritéé..

�� Standard de soins: Standard de soins: pegpeg IFN IFN ––RibavirineRibavirine, pan, pan--ggéénotype.notype.

�� Suivre de prSuivre de prèès le processus ds le processus d’é’évaluation des valuation des biosimilairesbiosimilaires
pegpeg IFN.IFN.

�� Dans le temps intermDans le temps interméédiaire: ndiaire: néégocier le meilleur prix gocier le meilleur prix 
possible de possible de pegpeg IFNIFN--RBV avec RBV avec MerckMerck ou Roche.ou Roche.

�� BocBocééprevirprevir et et TelaprevirTelaprevir sont difficiles dsont difficiles d’’emploi dans les emploi dans les 
pays pays àà ressources limitressources limitéées et tres et trèès chers.s chers.



Vision deVision de”” maintenantmaintenant-- àà 5 5 ansans ““ HCVHCV (2)(2)

�� Prix privPrix privéé PegPeg IFN 80 ou 100mcg ampoule: USD 200 IFN 80 ou 100mcg ampoule: USD 200 -- 400. 400. 
((treatmenttreatment course: USD 10,000 to 20,000.)course: USD 10,000 to 20,000.)

�� But: nBut: néégocier le prix Egyptien par ampoule:gocier le prix Egyptien par ampoule: USD 41 par USD 41 par 
ampoule, 48 semaines de traitement = USD 1,971.ampoule, 48 semaines de traitement = USD 1,971.

�� NNéégocier lgocier l’’accaccèès aux traitement oraux ds aux traitement oraux dèès que possibles que possible……

�� Les traitements oraux arriveront probablement sur le Les traitements oraux arriveront probablement sur le 
marchmarchéé àà partir de 2014partir de 2014--2015 dans les pays d2015 dans les pays dééveloppveloppéés, pour s, pour 
les patients bles patients béénnééficiant de trficiant de trèès bonnes assurances maladies s bonnes assurances maladies 
ou richesou riches……

�� MAIS DANS LES PAYS A RESSOURCES MAIS DANS LES PAYS A RESSOURCES 
LIMITEES:QUAND ET A QUEL PRIX SERONT.ILS LIMITEES:QUAND ET A QUEL PRIX SERONT.ILS 
DISPONIBLES ?????DISPONIBLES ?????

�� CrCrééer les leviers politiques et les mer les leviers politiques et les méécanismes de canismes de 
financements des programmes hfinancements des programmes héépatites.patites.



WHO Leader:WHO Leader:

�� Mener le travail de prMener le travail de préé--qualification:qualification: tests de diagnostic rapides tests de diagnostic rapides 
HCV, et outils de monitoring HCV, et outils de monitoring adaptadaptéés aux pays s aux pays àà ressources ressources 
limitlimitéées.es.

�� PrPréé--qualification des qualification des BiosimilairesBiosimilaires..

�� PegPeg IFNIFN ––RBV inscrit sur la RBV inscrit sur la liste des mliste des méédicaments essentiels.dicaments essentiels.

�� GuidelinesGuidelines : d: déévelopper des guidelines OMS pour le velopper des guidelines OMS pour le 
management des hmanagement des héépatites B et C dans les pays patites B et C dans les pays àà ressources ressources 
limitlimitéées, incluant les traitements oraux, un agenda de recherche es, incluant les traitements oraux, un agenda de recherche 
prioritaire, un monitoring simplifiprioritaire, un monitoring simplifiéé..

�� Collecte de donnCollecte de donnéées pres préévalence HBV et HCV fiables.valence HBV et HCV fiables.



TraitementsTraitements HBVHBV

TyzekaTyzeka Novartis Novartis TurkeyTurkey: 5100 USD : 5100 USD ppyppyTelbivudineTelbivudine

600mg600mg

21 USD*21 USD*LamivudineLamivudine 100mg100mg

Principe actif ( moyenne): Principe actif ( moyenne): 

1 g = 10 1 g = 10 –– 100 USD: potentiellement tr100 USD: potentiellement trèès peu s peu 

chercher

BaracludeBaraclude BMS BMS IndiaIndia: 10 tab= 2197 USD: 10 tab= 2197 USD

EntecavirEntecavir

0,5 mg0,5 mg

57 USD*57 USD*TenofovirTenofovir 300mg300mg

67 USD*67 USD*TenofovirTenofovir/ 3TC( 300/300)/ 3TC( 300/300)

Prix actuel Prix actuel ggééneriquenerique

Par patient par anPar patient par an

*source UTW 2012 ( www.msfaccess.org)*source UTW 2012 ( www.msfaccess.org)

MoleculeMolecule





Lever le voileLever le voile…….Nous .Nous avonsavons besoinsbesoins de de donndonnééeses de de 

prpréévalencevalence fiablesfiables sursur les les hhéépatitespatites B et CB et C……

�� Cela signifie des tests diagnostics fiables, en particulier  pouCela signifie des tests diagnostics fiables, en particulier  pour HVC, et une  r HVC, et une  
volontvolontéé politiquepolitique de se confronter au poids rde se confronter au poids rééel des el des éépidpidéémies dmies d’’hhéépatites B et patites B et 
C.C.

�� Ces collectes de donnCes collectes de donnéées pres préévalence sont nvalence sont néécessaires pour convaincre les cessaires pour convaincre les 
gouvernements et initier lgouvernements et initier l’’engagement national.engagement national.

�� Les sociLes sociééttéés civiles, patients, soignants, sont des acteurs essentiels.s civiles, patients, soignants, sont des acteurs essentiels.

�� Les pays mettront en place des systLes pays mettront en place des systèèmes de surveillance, des comitmes de surveillance, des comitéés s 
nationaux ( Egypte).nationaux ( Egypte).

�� Le droit constitutionnel Le droit constitutionnel àà la santla santéé peut être invoqupeut être invoquéé( Br( Bréésil)sil)

�� Affronter les aspects lAffronter les aspects léégaux, les droits de lgaux, les droits de l’’homme, dhomme, déécriminalisation.criminalisation.

�� LL’’accaccèès aux soins universels ne doit plus exclure les usagers de drogus aux soins universels ne doit plus exclure les usagers de drogues ( es ( 
ThailandeThailande ) ni les groupes tr) ni les groupes trèès vulns vulnéérables quels qurables quels qu’’ils soient.ils soient.

�� LL’’ IFN IFN ppéégylgyléé-- RibavirineRibavirine doit être inscrit sur le liste des mdoit être inscrit sur le liste des méédicaments dicaments 
essentiels de lessentiels de l’’OMS OMS àà GenGenèève , puis dans les pays. Vve , puis dans les pays. Véérifier que TDF est rifier que TDF est 
enregistrenregistréé pour HBV, considpour HBV, considéérer rer EntEntéécavircavir..

�� Travailler ensemble Travailler ensemble àà ll’’accaccèès aux nouvelles mols aux nouvelles moléécules.cules.

�� Nous nNous n’’avons aucune excuse pour ne pas commencer avons aucune excuse pour ne pas commencer àà ddéépister et traiter pister et traiter 
les hles héépatites.patites.
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