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CONTEXTE .as] Santé e

@:

= Des 1983, exclusion permgﬁente des HSH du don de sang, car population a haut risque
d’infection par le VIH

= Depuis 1985, prqg?es considérables dans la sécurité virale des prodwts ganguins :

® Amehoraﬂon de la sélection des donneurs &
e Arqelforanon de la sensibilité des tests de dépistage (dontl@%GV en 2001)

b°0

Et I'évolution favorable du contexte épidémiologique du W—I
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=>» Risque viral devenu trés faible aujourd’ huﬁ
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EVOLUTION DU RISQUE RESIDUEL (RR) VIH ENTRE 1990 ET 2020 -<; 2 53t

o’ ° France

Fenétre silencieuse [FS)

45j. 22j. @ﬁzj . 9j. [LLFS(+5en30ans)

397 3, 2 (1 /311 000 dons* f 1 1 sélection des donneurs de sang
) 307\ . | Incidence du VIH en population générale
S 25 - (+ 2 entre 1990 et 2Q$8)
S 20 - 11 proportion d@@bersonnes connaissant
§ . leur seroposWﬂe (> 83 % en 2018)
210 - e \L
% 05 | T

’ 0,17 0@?69 (1/11 600 000 dons)
0,0 |

1990 92 93 94- 96 97- 99 00- 02 03- 05 06- 08 09-11 12 140435 17 18-20 3
* Le Pont F et al. How much would the safety of blood transfusion be /mproved Qﬂfr\wclud/ng p24 antigen in the battery of tests ? Transfusion 1995;35:542-47.



1ERE EVOLUTION : CONTEXTE B
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= Depuis 2000, des associations de Lu:tte contre 'nomophobie et une association de donneurs ont
demandé d'autoriser le don de %aﬁg aux HSH : exclusion permanente jugée comme ‘discriminatoire’

= 2015 :La DGS organise ur;e 1ere réunion avec toutes les parties prenantes en vue de revoir ce critere

o Analyse de nsqye VIH ajournement de 12 mois des HSH induirait au maximum un risque trés
proche* de cegfw? estimé sur la période 2011-2013 (1/3 000 000 dons) &

e Experlene@ “de pays qui étaient déja passés a 12 mois (Australie ZOOQZ, Angleterre 2011)
> 4 10/07/20165 1ere modification : passage a un ajournement de 12 mo&@ des HSH

&
o
«ob

- NeceSS|te d’un suivi épidémiologique renforcé : &

@
&

o Suivi des indicateurs de la surveillance epldemlologlque des donneurs de sang
o Mise en place d’'une étude pour évaluer la compllang,e’ des donneurs aux criteres de sélection

,\o
* Pillonel J et al. A new evaluation of the risk of transfusion-transmitted HIV prevenggﬁ by a 12-month deferral before donation for MSM 4
25th Regional Congress of the ISBT, London, June 2015

o
S



* Sauvage C et al. Noncompliance with blood donor selection criteria - Comp/idqom‘?m 7, France, Transfusion 2020, 60(1):73-83.

1ERE EVOLUTION : EVALUATION DE LA COMPLIANCE AU -.: ...

CRITERE FSH-12 MOIS o

Complidon*: enquéte reallgée fin 2017 (108 000 donneurs répondants, dont 53 000 hommes) :

0,73 % des hommes ont dQ@fare des RSH au cours des 12 derniers mois
Principal motif de non g@mpllance 58% ne veulent pas de différence selon l'orientation sexuelle

°_>

Estimation de la mﬁn compliance « théorique » : @@

Aun ajournegraent de 4 mois : 0,56 % ont déclaré avoir eu des RSH au cgz&rs des 4 derniers mois
Au cnterge?? monopartena|re » . 0,23 % ont déclaré avoir eu plus d’1 gaﬁenalre sexuel masculin au
cours ﬂes 4 derniers mois &

=> La compliance s’améliore avec la diminution de la durge il ajournement ou ['utilisation d'un
critére identique pour tous les donneurs =» Compllangea facteur important a prendre en compte

,\O
(\QJ

5

Qo
o0



e @ France
5

2EME EVOLUTION : CONTEXTE odsame,

\
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Malgré une non compliance au crﬁére HSH-12 mois élevée (0,73%), le passage a 12 mois en
2016, n’a pas fait augmenterelé RR VIH

®

=» Fin 2018 : La DGS emlsage une ouverture plus large du don de sang aux HSH

Deux scenarios’ ) I étude : 0@«6
Scénario 1 «@buverture du don de sang aux hommes n’ayant pas eu* de RSH dans les 4
dernlers@mms avant le don &

Scenarlo 2 : ouverture du don de sang aux HSH ayant eu Lelﬁ 'seul partenaire dans les 4
derniers mois avant le don (critére identique pour tous Igs donneurs)

&
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=» Saisine SpFance : Evaluer I'impact de ces deuxscenarlos sur le RR VIH
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RR de référence: 1/6 380 000 dons (L9f07/2016 -21/12/2017)

,: .

S1. ajournement des HSH 4 mmsé 1/6 0000000 ' ®

S,JO’Z’ “Analyse de sensibilité** O
S2. ajournement HS@ﬁultlpart 4 mois : 1/4 300 000 Py &

& S2 : Analyse de sensibilit¢** QQ@&Q}\Q O
\©®° ! é“”&
& — b&““ | | | |
** Nombre de donneurs HSH supplémentaires et incidence 0 0,1 @Q 70,2 0,3 0.4 0,5 0.6
du VIH parmi ces donneurs, augmentés de 50% RROVIH pour 1 000 000 de dons
Estjgfahon et intervalle de crédibilité a 95%)
=>» Pour les 2 scénarios, le RR reste trés faible &0@6“’

* Pillonel J et al. The evolving blood donor deferral policy for men who have sex W@ﬁ men. impact on the risk of HIV transmission by transfusion in France, 7
Transfusion 2020, 60(3):525-534.
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2EME EVOLUTION : LA SUITE ... 53 FiBlfue

=  Février 2019 S )

Analyses de risque dlscute@g au Comité de suivi de l'arrété fixant les criteres de sélection
des donneurs de sang g@bordonne par la DGS)

= Avrilmai2019 &
Consultation dgs assomahons de patients, de donneurs et de la comnwﬁaute LGBT

QJ
&

" 17 juillet ;@ﬁg
Annonge de la modification du critére de sélection concernant«i‘es HSH par la ministre de la
santé : pas de RSH pendant les 4 mois précédant le don @*f

= 2avril 2020 a
Mise en ceuvre de ce nouveau critére par 'EFS gffe CTSA
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IMPACT DES 2 PREMIERES MODIFICATIONS DU CRITERE HSH -. % santé
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SUR LES TAUX DE DONS POSITIFS «" ¢ France
ST "
Taux de dons VIH, VHB, VHC ou sybhllls positifs, par type de donneurs, France, 2013-2020
Nouveaux donneur§ Donneurs connus
Ajournement /\ooe Passage de Ajournement Passage de

permanent a & 12 a4 mois permanent a 12 12 3 4 mois :

;agx pour 10000 dons mois: 10/(17@616 02/04/2020 Taux pour 10 000 dons  y0is - 10/07/2016 02/04/2020
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Source : SpFrance, CNR RIT, EFS, CTSA @



IMPACT DES 2 PREMIERES MODIFICATIONS DU CRITERE HSH -. ¢ sants
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SUR LE NOMBRE DE CAS DGV + /Au VIH - «® @ France
Sur les 577 dons dépistés positifs pouc«te VIH du 01/07/2001 au 31/12/2020, 28 étaient DGV+/Ac — (4,9%)

6

Répartition des 28 cas DGV M‘ﬁ-l + /Ac VIH - par année :

@‘@ Modifications du critére de
9 y .
& selection concernant les HSH
&£ .
e Perman@ﬁt De 12 mois
& a 12®m0|s a 4 mois
Nombre de cag@
3 &
(19(1:\
2

’| -
, 11
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011/\(2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

& 10
Source : SpFrance, CNR RIT, EFS, CTSA Oo%‘b
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IMPACT DES 2 PREMIERES MODIFICATIONS DU CRITERE HSH -. % santé
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SUR LE RR VIH o* e France

Risque Résiduel pour 1 million de dgﬁs

Modifications du critére de
sélection concernant les HSH RRVIH 2000 - 2002

&0

05 - & Permanent 112 400 000 d
, ‘ ) ons
0,42 040 oAl 040 a 12 mois (2016) |
04 - De 12 a
4 mois (2020) & =5
0;3 n @Q“*fb\% \Q’Qé\\
& &
0 2 - ‘1:\©(oo o“éz& v
v 0 ‘6’9 @Q«o“& RR VIH 2018 - 2020
01 % 1/11 600 000 dons
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Source : SpFrance, CNR RIT, EFS, CTSA



BILAN DES 2 PREMIERES EVOLUTIONS DU CRITERE HSH  -<< pabtéue
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= Pas d’impact de I'ouverture du doﬁ de sang aux HSH en juillet 2016 (passage d’'une exclusion
permanente a un ajournement de 1,{?2’ m0|s)
- Pas de modification des ,ta’ux de dons VIH +, ni de la proportion des HSH parmi les dons VIH +
- Le risque résiduel VII;b°a continué a diminuer aprés 2016
-Pas d’ augmentatlgﬁ du nombre de dons DGV VIH +/Ac VIH -
- Les taux de dgms VHB, VHC, Syphilis + continuent a diminuer apres 2016 @«6

- Pas assez de‘ recul pour évaluer I'impact de la modification du crlterg%n avril 2020 (passage
d’'un aJourne@ﬁent de 12 a 4 mois), mais les indicateurs 2020 sont au veﬁ

c’}'

- Le taux de dons VIH + continue & diminuer en 2020 &
- Le risque résiduel VIH incluant 'année 2020 (2018-2020) caﬁtlnue a diminuer
- Pas de don DGV VIH +/Ac VIH - en 2020 s

- Les taux de dons VHB, VHC continuent a diminuer gn 2020 et celui de la syphilis est stable

Cependant, 2020 est une année particuliere : modification de I@\@populat/on des donneurs (-12 % de nouveaux

donneurs) et modification des comportements sexuels chez%f’es HSH (1er confinement) e



VERS UNE 3t™E EVOLUTION DU CRITERE DE SELECTION e
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CONCERNANT LES HSH.... EN 2022 ¢ France

=  CP ministériel du 17/07/2019 eLa réduction de I'ajournement de 4 mois « sera évaluée trés
attentivement et en toute transgarence pour permettre a horizon 2022, d'envisager I'alignement
des criteres de sélection pﬁur tous les donneurs »

\)

= Juin 2021 : Projet ¢ de I0| bioéthique - Art 7bis : Les critéres de sélection « ne peuvent étre
fondeés sur aucun@‘ﬂ/fference de traitement, notamment en ce qui concerne le &§xe du ou des
partenaires aye% quuel les donneurs auraient entretenu des relations sexueﬁ’es non justifiée par la
nécessité g&é protéger le donneur ou le receveur »

“l«

0
= Lors de 'examen de cet article, le ministre de la santé anngﬁce la reprise des travaux pour
faire évoluer les criteres de sélection des donneurs de ga’ng

QJ

=> Sept. 2021 : reprise des travaux du Comité de §d|V| de l'arrété fixant les criteres de la
sélection des donneurs de sang avec | ensemgke des parties prenantes
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COMMENT ENVISAGER CETTE 3EME EVOLUTION ? N
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Retrait simple, dans le questlon,m*élre pré-don actuel, des questions concernant les HSH

= Ajournement de 4 mois sl,efe candidat au don a plus d’un partenaire dans les 4 derniers mois

= Scénario non retenu g@@°§019 Analyse de risque réalisée en 2018-19 =» Risque résiduel VIH
estimé 1,5 fois supegéur au RR de référence

/\*"’
@@

Toutes choses @gales par ailleurs, sur la période 2018-2020, le RR passermkﬁe 1/11,6 millions de

,b(\

dons a 1/7 5fm|lllons ... Cependant, I'année 2020 est particuliere... @Q,Q
Surla wnode 2017-2019, le RR passerait de 1/9 millions de donsfé 1/6 millions de dons

=>» le risque résiduel VIH reste trqg.@falble
Q\Qv
Retrait avec ajout de questions complémentaires pogu@eventuellement mieux cibler certaines

situations a risque comme I'a fait la Grande Bretagng‘(ﬁnethode FAIR)

%q& 14
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Fin 2017 en GB : Passage de 12 mol,&“a 3 mois d’ajournement pour les HSH

Analyse des données 2018 : pas d impact sur les taux d'infection chez les donneurs de sang.

0\(\

=» Mise en place du grounﬁe FAIR (For the Assessement of Individualised Risk) coordonné par le NHSBT

Pour ['évaluation du ga§que individuel basee sur les comportements sexuels, FAIR & adopte une approche
de type ewdencg«f)ased (basée sur les preuves) a partir de : &\\Q

QJQ

"o @

= Donnéeg’ epldemlologlques chez les donneurs et en population geraérale (VIH, VHB, VHC, IST)

= Données de la littérature surles comportements sexuels a nagﬂe

= Focus groupes et enquétes pour évaluer 'acceptabilité dynouveau questionnaire pré-don
b‘
,\o
Source : FAIR Report - https://nhsbtdbe.blob.core.windows. net/umb?aco assets-corp/21001/fair_sabto_20201211.pdf 15
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L’examen de la littérature et des deﬁmees disponibles chez les donneurs de sang et en population
générale a permis d’ |dent|f|er les facteurs de risque majeurs de contracter le VIH :

o Une IST bactérienne au@eﬁurs des 12 derniers mois
o La pratique du chemsex rapports sexuels sous l'influence de drogues (hors carlnabls et viagra)

\QJ

o Des partena|re&v»ﬁ1ult|ples Q,e\
o Letype dee&épports sexuels (spécifiquement les rapports anaux receptlfsa)Q
Le fait d’avir un nouveau partenaire sexuel a été identifié comme un roksﬁue faible

@Q
0\0
<9

A partir de ce constat et des études sur la comprehensmn lcﬁcceptablllte de nouvelles questions,

l'algorithme suivant a éte valide et mis en place a partir du, M juin 2021

(\QJ
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FAIR : Algorithme (questions posées si relgtions sexuelles au cours de la vie) ; $ Santé e
O «" ® France

Avez-vous été traité pour une sypﬂ)&sfou une gonococcie dans les 12 derniers mois ?

\

Non - Contingér Oui
J,/\O\\? Pour syphilis : ajournement permanent
R Pour gonococcie : ajournement de 3 mois

Avez-vous euoé%s rapports sexuels apres avoir pris des drogues récréatives
(a Iexclgr%lon du viagra et du cannabis) au cours des 3 derniers mois ?

O
lee / \) \ é@}
& N
> &P

S . — :
‘Q&‘\ Non - Continuer Oui— Ajournement de 3 mois ¥
o
° o

N , . . . .
Avez-voys eu plus d’'un partenaire sexuel ou un nouveau partenaire sexuel au cours d%@“?; derniers mois ?

@é
Q\'QJ

Non —don de sang Oui - Poser la questLeﬁ ci-dessous

—-
. ’ . @ .
Avez-vous pratiqué le sexe anal dans les 3 dermgré mois ?

//\ﬁi

Non —don de sang Oui - gﬁfournement de 3 mois

N
o0




AUTRES PAYS EN COURS DE REFLEX!ON / MODIFICATION -. % santé

-® o publique

DU CRITERE CONCERNANT LES HSH -* o France

Pays Bas (ajournement de 4 mois ngsbu au 31/06/2021)

=> Depuis le 1¢" sept. 2021, Iesd‘fSH en couple monogame (> 1 an) peuvent donner leur sang
...Mais le questionnaire pge-don n’est pas modifié :

Dans les 4 derniers m0|s <#vez-vous eu des RSH ? Si ou (question posée a l'oral) :

Etes-vous engagé dgﬁé une relation monogame d’au moins 1 an ? Si non =» Cl ge 4 mois

Israel (ajournen;ént de 12 mois jusqu’au 30/09/2021)

> Depuis | 16 er oct. 2021, le questionnaire informe tous les donneurs g»@éttendre trois mois « apres
des RS w“haut risque avec un nouveau partenaire ou des partena;fés multiples »

@Q

Canada (ajournement de 3 mois) ry
=>» Définir d'ici fin 2021 des critéres basés sur le comportem@ﬁT sexuel des donneurs (sexe anal ?)

&O

Etats-Unis (ajournement de 3 mois) s
=>» Etude ADVANCE (en cours) pour évaluer I apprgehe « évaluation du risque individuel » 18



COMITE DE SUIVI DE LARRETE FIXANT LES CRITERES DE SELECTION -5 sant
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DES DONNEURS DE SANG : DISCUSSIONS EN COURS -1- «" o France

4\0

Faut-il ajouter des questions comgﬁmentalres pour cibler des situations a risque qui seraient
potentiellement non couvertes pa;bfe questionnaire pré-don* ?

0\(\

1. Ajout d'une question sp@’cn‘lque sur la PrEP (Prophylaxie Pré-Exposition) et TPE (Traitement Post-
Exposition) ? = Lu»?ﬁﬂe par le retard d’apparition des marqueurs moléculaires Qt@serologlques

(‘
& N
Q,’b I
\\QJ

2. Ajoutd’ une quesnon sur le « Chemsex » ? Indicateur d’un comportemen‘t@‘a risque +++
MAIS cgmvert par les questions sur le multipartenariat, les IST, I usage de drogues IV et la PrEP

\
&
&'QJ
LO

* Rappel des critéres de sélection permettant d’ajourner les donneurs a nsque *d’infections virales :

Donneur : + d’un partenaire dans les 4 derniers mois (Cl 4 mois), infection par le VH-L?‘?/HB VHC ou HTLV (CI permanente) / Syphilis (CI 12 mois
aprés guerison) / autres IST (Cl 4 mois apres la guérison) / RS en échange d’ arge@f’ou de drogue (Cl 12 mois) / UDI (Cl permanente)

Partenaire du donneur : + d’un partenaire dans les 4 derniers mois (Cl 4 mois) ga?ecnon par le VIH, VHB, VHC ou HTLV (Cl 12 mois) /IST (Cl 4
mois) / RS en échange d’argent ou de drogue (CI 12 mois) / UDI (CI 12 morlvs,c)g 19
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COMITE DE SUIVI DE LARRETE FIXANT LES CRITERES DE SELECTION -5 sant
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DES DONNEURS DE SANG : DISCUSSﬁONS EN COURS -2- «" o France

3. Ajout d’'une question « Nouveau paertenalre | Partenaire occasionnel »?
MAIS - Couverte en partie par La questlon « plus d’'un partenaire dans les 4 derniers mois »
- Concerne essentlellement des jeunes =» exclusion d'un grand nombre de donneurs
- Ajout de la notlogsﬁe RS non protégé avec 1 nouveau part ? (abandonnée dans arrété de 2016)

4. Ajout d'une questlon%ur le sexe anal en cas de partenaire nouveau/occasmnnel « Risque VIH accru
MAIS Dlscrmum‘atlon des HSH ? &

- Acceﬁtablllte par les donneurs ? Q&“\
Q@mpllance par rapport a cette question intrusive ? &
Difficulté & aborder cette question par le personnel de coII@e‘fe ?

2
&

=> Mise en ceuvre d'une enquéte aupres d’un échantillon de dsanneurs de sang et de personnels de
collecte pour évaluer la compréhension/acceptabilité de cg@ quest|ons (DGS /ANSM / Univ. Rennes 2)

=>» Décision de I'ajout (ou non) de ces questions dan&lg questionnaire pré-don prévue fin 2021

o0
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Nombre de publicaifans par année dans pubmed
35 s

20 Search tegms: "blood donors" & "men who have sex with men"
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