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Programme de séance

Sujets abordés Action (pour audition, information, adoption ou
discussion)
1. Introduction
1.1 Adoption de I'ordre du jour Non
1.2 Adoption du CR Non
2. Dossiers thématiques
2.1 Sans objet
3. Dossiers Produits — Substances (National)
3.1 Sans objet
4. Dossiers Produits — Substances (Europe)
4.1 TRUVADA Demande de Recommandation Temporaire

d'Utilisation (RTU)

5. Tour de Table
Nom du dossier RTU TRUVADA
Dossier thématique O
Dossiers Produits — Substances (National) L]
Dossiers Produits — Substances (Europe) X
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Présentation de la problématique

TRUVADA, association fixe d'emtricitabine et de fumarate de ténofovir disoproxil, des laboratoires Gilead, a été
enregistrée en Europe (Février 2005) et aux Etats-Unis (ao(t 2004) dans le traitement de l'infection par le VIH chez
I'adulte.

Une mise a disposition de TRUVADA en prophylaxie pré-exposition (PrEP) en France a été demandée par
I'association AIDES par le biais d’'une recommandation Temporaire d'Utilisation (RTU).

Apres 2 réunions du Comité Spécialisé (26 janvier et 17 avril 2015, voir documents en ligne) pour discuter du rapport
bénéfice/risque du TRUVADA dans la PrEP du VIH, le Comité se réunit le 30 juin 2015 pour aborder les modalités
d’encadrement et de suivi des personnes a traiter dans le cadre de la RTU.

Au cours de cette réunion, une audition du Professeur Philippe MORLAT, qui coordonne le rapport du groupe
d’experts «Prise en charge médicale des personnes vivant avec le VIH », est notamment prévue pour une restitution
des travaux sur la prévention du VIH afin de permettre une cohérence d'approche au niveau national.
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