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L’IMPORTANCE DU DIAGNOSTIC TB

La tuberculose (TB) est la premiére cause de mortalité chez les personnes vivant avec le VIH/Sida,
puisqu’elle est a l'origine d’un tiers des déceés dus au sida.l Pourtant, contrairement au VIH, la TB est
guérissable : chacun de ces 250 000 déceés annuels est évitable.2 Toutes les personnes vivant avec le VIH
devraient accéder a un dépistage de la TB, pourtant de nombreux pays ne signalent pas de dépistage de
la TB dans cette population vulnérable.3,4

Il est essentiel de plaider en faveur d’un meilleur diagnostic de la TB pour mettre fin aux souffrances
et aux décés inutiles des personnes vivant avec le VIH/sida. En 2018, 860 000 personnes vivant avec
le VIH sont tombées malades de la TB.5 Les personnes vivant avec le VIH courent un risque accru de
développer la TB et d’en mourir, en particulier lorsqu’elles sont dans un stade avancé de la maladie liée
au VIH ou sida (voir encadré).6

La plupart des cas de TB chez les personnes vivant avec le VIH sont diagnostiqués trés tardivement,
voire pas du tout. Un examen systématique des données de pays d’Afrique subsaharienne a montré
gu’avant 2014, environ la moitié (45,8 %) des personnes vivant avec le VIH qui sont mortes de la TB n’'ont
pas été diagnostiquées au moment de leur décés.7Souvent, les personnes vivant avec le VIH ne recoivent
pas le traitement contre la TB dont elles ont besoin. Cela est dU en partie au fait que le diagnostic de la
TB chez les personnes vivant avec le VIH, en particulier celles atteintes du sida qui sont les plus exposées
au risque de mourir de la TB, a été difficile en 'absence de tests de diagnostic rapides, sensibles et ne
reposant pas sur des expectorations (crachats).

QU’EST-CE QUE LE STADE AVANCE DE LA MALADIE LIEE AU VIH?

Le stade avancé de la maladie liée au VIH, également connu sous le nom de sida, est défini
comme un nombre de cellules CD4 inférieur a 200 cellules/mm3 ou un événement clinique de
stade 3 ou 4 (par exemple, malnutrition inexpliguée, infections bactériennes récurrentes, etc.)
lors de la présentation pour les soins aux adultes, adolescentEs et enfants de plus de cing ans.
Tous les enfants de moins de cing ans doivent étre considéréEs comme atteints du sida a la
présentation, indépendamment de la numération des cellules CD4 ou d’'un événement clinique.®

POURQUOI AVONS-NOUS BESOIN DE NOUVEAUX TESTS DIAGNOSTIQUES POUR LES
PERSONNES VIVANT AVEC LE VIH/SIDA ?

La plupart des tests de TB reposent sur les expectorations (mucus expulsé des poumons). Les tests
basés sur les crachats ne fonctionnent pas bien chez les personnes vivant avec le VIH/sida pour trois
raisons. Premiérement, les personnes vivant avec le VIH/SIDA sont plus susceptibles que les personnes
séronégatives de développer la TB en dehors des poumons, ou TB extrapulmonaire (40-80% contre



10-20%).° La plupart des adultes (87,9%) atteintEs du SIDA et décédéEs de complications de la TB
avaient la TB disséminée (TB dans tout le corps, plutdét que dans les poumons).’©

Deuxiémement, I'acte physique consistant a cracher des expectorations pour le test peut étre
difficile et désagréable pour une personne trés malade. Enfin, les personnes vivant avec le VIH/sida
ont également tendance a avoir moins de bactéries de TB dans leur corps, méme lorsqu’elles sont
malades. Il est donc plus difficile de détecter le bacille de la TB avec des tests basés sur les crachats.

Les tests moléculaires rapides comme Xpert MTB/RIF Ultra ou Truenat MTB Plus devraient étre les
tests de détection de la tuberculose privilégiés pour tous et toutes. Ces tests peuvent mieux détecter
la tuberculose chez les personnes vivant avec le VIH - y compris la TB extrapulmonaire - que la
microscopie de frottis, qui n’est plus recommandée par I’Organisation mondiale de la santé (OMS)
comme premier test de dépistage de la TB." Les tests moléculaires rapides sont des outils importants
pour diagnostiquer la TB chez les personnes vivant avec le VIH/sida, mais ils reposent toujours sur
des expectorations ou d’autres échantillons du corps qui sont difficiles a obtenir. Les tests Xpert et
Truenat ne sont pas aussi simples, rapides ou peu colteux que le test LAM. L'utilisation conjointe de
ces tests permet d’augmenter le nombre de diagnostics de TB réussis chez les personnes vivant avec
le VIH/sida, de commencer le traitement a un stade précoce et de sauver davantage de vies.”2

LE TEST LAM

Le test LAM est le seul test disponible qui peut rapidement et facilement diagnostiquer la TB active
chez les personnes vivant avec le VIH/SIDA.® Le test LAM est simple : il ressemble a un test de
grossesse typigue a base d’urine. Abbott (anciennement Alere) est actuellement la seule société qui
produit commercialement le test LAM, et elle commercialise ce test sous le nom de Determine TB
LAM Ag45 En 2019, ’TOMS a recommandé que le test LAM soit utilisé pour détecter la TB chez toutes
les personnes vivant avec le VIH (1) qui présentent des signes et symptémes de la TB, (2) qui sont
gravement malades, ou (3) qui ont le SIDA, avec moins de 200 cellules CD4/mm3 pour les patientEs
hospitaliséEs et moins de 100 cellules CD4/mm3 pour les patientEs externes.'®

LAM DANS LA PAROI CELLULAIRE

QU’EST-CE QUE LE

LAM? m
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LAM signifie lipoarabinomannane.
Le LAM est un composant de

la paroi cellulaire externe de la
bactérie de la tuberculose. Le
LAM est un antigéne, ce qui
signifie gu’elle provogue une
réponse immunitaire lorsqu’elle
pénétre dans le corps humain. CELLULES
Le LAM se débarrasse des TDSS BACTERIS
cellules de la bactérie de la TB REIN E
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personnes vivant avec le VIH/
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dans tout le corps, y compris LAM
dans leurs reins (TB rénale).”
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test de détection de la TB via
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AVANTAGES DES TESTS URINAIRES LAM

Sauve des vies!— Le test LAM est le seul test
TB pour lequel il a été démontré qu’il sauvait
des vies.® Un essai clinique randomisé
portant sur 2 000 personnes hospitalisées
vivant avec le VIH en Afrigue du Sud, en
Tanzanie, en Zambie et au Zimbabwe a
montré que l'utilisation de test LAM était
associée a une réduction de 4 % du nombre
de personnes qui sont mortes au cours

des huit premiéres semaines, quelle gu’en
soit la cause ; le test LAM a réduit le risque
de décés de 17 %. Le test LAM a permis
d’identifier les personnes TB plus tét, ce

qui leur a permis de recevoir un traitement
antituberculeux plus tét. Un autre essai
comparatif randomisé portant sur plus de

2 500 personnes hospitalisées vivant avec
le VIH au Malawi et en Afrique du Sud a
révélé que le dépistage de la tuberculose

a 'aide des méthodes LAM et Xpert MTB/
RIF réduisait les déces chez les personnes
atteintes du sida et améliorait le taux global
de diagnostic de la TB chez les personnes
vivant avec le VIH.®

Destiné aux personnes les plus
vulnérables—Ile test LAM fonctionne mieux
chez les personnes les plus malades du
VIH, ce qui signifie qu’il cible les personnes
les plus susceptibles de mourir de la
tuberculose. Auparavant, les personnes
vivant avec le VIH/sida ne disposaient pas
d’autres bonnes options de diagnostic.

Abordable—Ile test LAM ne co(te que 3,50
USD par test. Contrairement aux autres tests
de dépistage de la tuberculose, le test LAM
ne nécessite pas de réactifs ou d’équipement
spéciaux (autres que des gobelets et des
pipettes pour 'urine).

Non-invasif—parce que le test utilise 'urine,
il ne nécessite aucune des procédures
inconfortables que d’autres tests de TB font
souvent (comme l'induction d’expectorations
ou subir une biopsie).

Simple—le test LAM est peu sophistiqué et
nécessite peu de formation pour étre utilisé.
Il ne dépend pas de I'électricité ni d’aucune
'’équipement. En tant que tel, il s’agit du
seul test de dépistage de la TB au point de
service. Il ne nécessite aucune préparation
d’échantillon.

Rapide— le test LAM fournit des résultats en
seulement 25 minutes, ce qui en fait le test
de dépistage de la TB le plus rapide.

LIMITES DES TESTS URINAIRES LAM

Faible sensibilité —le test LAM peut rater
une TB présente, donc un test négatif doit
toujours étre suivi par d’autres tests de
diagnostic de la TB. Lorsque le test LAM

est utilisé en combinaison avec d’autres
tests chez les personnes vivant avec le VIH/
sida, un plus grand nombre de personnes
atteintes de TB est détecté. Une étude de
personnes hospitalisées vivant avec le VIH en
Afrique du Sud a montré que la combinaison
de Xpert MTB/RIF sur les expectorations
plus le test LAM sur l'urine produisait un
rendement diagnostique de 52,5%, contre
26,6% pour Xpert MTB/RIF seul, 38,1% pour
le test urinaire LAM seul et 19,4% pour la
microscopie de frottis d’expectorations
seule.?® Le test LAM et les tests moléculaires
rapides tels que Xpert MTB/RIF Ultra ou
Truenat MTB Plus devraient étre utilisés
ensemble pour optimiser le diagnostic de la
TB chez les personnes vivant avec le VIH/
SIDA.Z

Ne fournit pas d’informations sur la
sensibilité aux médicaments —le test

LAM ne permet pas de déterminer si une
souche de TB est pharmacorésistante, et

ne peut donc pas détecter la tuberculose
multirésistante (TB MR) ni orienter le schéma
de traitement le plus approprié.

Population limitée—I| n’est recommandé
que pour les personnes vivant avec le VIH

(M qui présentent des signes et symptdémes
de tuberculose, (2) qui sont gravement
malades, ou (3) qui ont le sida avec moins
de 200 cellules CD4/mm3 pour les patientEs
hospitaliséEs, et moins de 100 cellules CD4/
mm3 pour les patientEs ambulatoires.??

Différenciation—Le test LAM ne peut pas
faire la distinction entre Mycobacterium
tuberculosis, qui provoque la tuberculose,
et d’autres types de mycobactéries (qui
pourraient étre inoffensives ou nécessiter un
traitement différent).

Non recommandée pour le suivi du
traitement —aprés le diagnostic initial, le
test LAM n’est pas utilisé pour vérifier si le
traitement antituberculeux est efficace.



DISPONIBILITE

Toute personne a le droit a la santé et le droit de bénéficier

du progrés scientifique. Le test Determine TB LAM Ag
commercialisé par Abbott est disponible dans le commerce
depuis 2013 et recommandé par ’'OMS depuis 2015, mais
I'utilisation de ce test est restée limitée. Cing ans aprés que
’OMS ait recommandé le test LAM, moins de 10 pays ont
traduit leur politique en pratique en déployant l'utilisation de
ce test dans leurs programmes nationaux.?>** Les personnes
vivant avec le VIH/SIDA ont le droit d’accéder a ce test qui
peut leur sauver la vie. Le fait que le test LAM ne soit toujours
pas disponible est une violation de leurs droits et une occasion
manguée de sauver des vies.

TESTS LAM DE NOUVELLE GENERATION

La présence du LAM dans l'urine s’est avérée étre un biomargueur d’une importance vitale
pour la détection de la TB. Plusieurs tests urinaires LAM de nouvelle génération sont
actuellement en cours de développement et devraient offrir une meilleure sensibilité pour
la détection de la TB.?®

L'un de ces tests est le SILVAMP TB LAM, fabriqué par Fujifilm. Selon une évaluation
préliminaire, le SILVAMP TB LAM a démontré une sensibilité accrue de 30 % par rapport
au test Determine TB LAM Ag d’Abbott.26 L’OMS prévoit de réexaminer le SILVAMP TB
LAM a la fin de 2020, et le test devrait étre disponible sur le marché au début de 2021.%”
Ce nouveau test LAM est construit avec des matériaux plus colteux et, par conséquent,
il est susceptible d’entrer sur le marché a un prix supérieur a celui du Determine TB LAM
Ag d’Abbott, qui est de 3,50 USD par test. Le test SILVAMP TB LAM est également un
peu moins simple ; il nécessite une période d’'incubation de 40 minutes et une étape
intermédiaire pour produire un résultat.

Bien gu’il puisse étre tentant d’attendre que Fuijifilm et d’autres sociétés fournissent des
tests LAM plus sensibles, il est impératif que nous agissions maintenant, de toute urgence
et avec le test LAM actuellement disponible pour améliorer les taux de diagnostic de la
tuberculose et pour prévenir les souffrances et les déces inutiles chez les personnes vivant
avec le VIH/SIDA.

PASSER A L’ACTION

Aucun test de diagnostic de la tuberculose n’est parfait, y compris le test LAM, mais c’est un outil
important pour éviter que les personnes vivant avec le VIH/sida ne meurent de la tuberculose, avec
trés peu d’inconvénients. Assurez-vous que le test LAM est disponible [a ou vous vivez ! Si ce n’est pas
le cas, vous pouvez demander le test LAM en:

¢« Travaillant avec votre gouvernement pour intégrer le test LAM dans les demandes du Fonds
mondial et des Plans opérationnels nationaux de PEPFAR;

¢ Exigeant de vos programmes nationaux de lutte contre le sida et la TB d’introduire et d’étendre le
programme de tests LAM, demandez-leur :

» de mettre a jour leurs directives nationales sur la tuberculose et le VIH et leurs algorithmes de
diagnostic pour y inclure des tests de LAM conformes aux recommandations de 'OMS;

» d’acheter des tests LAM (le Fonds mondial et le PEPFAR soutiennent tous deux cette
initiative);



» de sensibiliser et de former les professionnelLEs de la santé a l'utilisation du test LAM; et
» d’étendre et d’intensifier la mise en ceuvre de ce test qui peut sauver des vies.

« Explorant si 'enregistrement auprés de votre autorité réglementaire nationale est nécessaire pour
utiliser le test LAM. Si c’est le cas, encouragez Abbott a enregistrer le test LAM dans votre pays ou
demandez a votre autorité réglementaire nationale de renoncer a 'obligation d’enregistrement;

* Générant une demande de tests LAM de la part des communautés touchées par la TB et le VIH en
les sensibilisant a la nécessité d’un meilleur diagnostic de la tuberculose et aux tests LAM;

« Encourageant les bailleurs de fonds a aider les pays a mettre en place ce test dans les zones a
forte prévalence de TB/VIH par le biais de projets spéciaux ou d’achats centralisés.

Pour en savoir plus sur le statut du test LAM dans votre pays et sur ce que vous pouvez faire,
contactez les TAG Responsable du projet TB, David Branigan (david.branigan@treatmentactiongroup.org).

OVERCOMING RESISTANCE TO IMPLEMENTING THE LAM TEST

Au niveau mondial, les pays ont mangué de volonté politique pour mettre en ceuvre les tests LAM, ce
qui a entrainé un faible taux d’utilisation de ce test qui sauve des vies. Lorsque vous plaidez pour la
mise en ceuvre du test urinaire LAM dans votre pays et aux niveaux régional et mondial, vous pouvez
rencontrer des résistances et entendre des idées fausses de la part des différentes parties prenantes.
Voici quelgues raisons potentielles que les parties prenantes peuvent donner pour ne pas vouloir
introduire le test LAM la ou vous vivez, et comment vous pouvez y répondre :

EXCUSE: Nous sommes en train d’étendre la stratégie Test & Treat pour le VIH, afin que les gens ne se
présentent plus au systéme de santé avec le SIDA.

REPONSE: Méme avec des stratégies proactives de Test & Treat, les gens se présenteront toujours
au systéme de soins de santé avec le SIDA. Des études montrent que méme dans les pays qui ont
mis en place le programme Test & Treat il y a des années, de nombreuses personnes vivant avec le
VIH sont encore présentes dans les établissements de soins avec un taux de cellules CD4 trés faible.
Une analyse portant sur dix pays a montré qu’un tiers des personnes vivant avec le VIH présentent
encore un taux de cellules CD4 inférieur a 200 cellules/mm3;28 en 2016 a Taiwan, 29 % des personnes
vivant avec le VIH présentaient un taux de cellules CD4 inférieur a 200 cellules/mm3;?° et en Corée
du Sud, entre 2013 et 2015, 17 % présentaient un taux de cellules CD4 inférieur a 100 cellules/mm3.3°
Nous sommes malheureusement confrontés aux fait qu’il reste encore des années avant que personne
ne soit atteintE du SIDA. En attendant, des gens meurent, et nous devons utiliser tous les outils dont
nous disposons pour mettre fin a ces décés.

EXCUSE: Nous diagnostiquons la TB chez les personnes vivant avec le VIH en utilisant d’autres tests.

REPONSE: Le test LAM diagnostique la tuberculose plus rapidement, de maniére moins invasive et a
moindre codlt. Il a été démontré que le test LAM permet de traiter les personnes plus rapidement et
de réduire la mortalité.> Il a également été démontré que le test LAM améliore considérablement le
rendement diagnostique lorsqu’il est utilisé en combinaison avec d’autres tests.?

EXCUSE: Les preuves a 'appui de l'utilisation du test LAM ne sont pas assez solides.

REPONSE: Il y a suffisamment de preuves provenant de multiples études publiées dans une série de
pays pour soutenir I'utilisation de ce test, et c’est le seul test de TB dont il a été démontré qu’il réduit
la mortalité et accélére l'initiation du traitement de la TB.3334353¢ T|’ensemble des preuves sur le test
LAM a conduit 'OMS a recommander fortement l'utilisation de ce test en 2019,% et la base de preuves
soutenant cette recommandation continue de s’accroitre.®



EXCUSE: Nous n’avons pas de financement pour le test LAM.

REPONSE: Le test est trés peu colteux (3,50 USD par test), et il n’y a pas d’autres matériaux/
consommables/électricité nécessaires (autres que les pipettes et les gobelets pour la collecte d’urine).
Une étude de modélisation a évalué I'impact budgétaire de la mise en ceuvre du test LAM et a constaté
qgue LAM est rentable méme dans des contextes ou les ressources sont limitées.®® Le Fonds mondial

et le PEPFAR couvriront 'achat de tests LAM et leur mise en ceuvre dans les programmes de lutte
contre la tuberculose et le VIH.#° Les tests LAM peuvent étre achetés en paquets de 100 (350 USD)
directement aupres d’Abbott ou par le biais du Service mondial des médicaments du partenariat Stop
TB.# Il n’y a aucune raison pour que les programmes nationaux ne se procurent pas et n’utilisent pas
les tests LAM en quantités plus importantes.

EXCUSE: Un nouveau test LAM plus sensible sera bientét disponible, nous attendons donc de pouvoir
Iutiliser.

REPONSE: Les personnes atteintes du VIH/sida meurent de la tuberculose ; nous ne pouvons pas Nous
permettre d’attendre. L’acquisition et la mise en ceuvre immédiate du test LAM actuellement disponible
permettra de sauver des vies. Le nouveau test LAM, le SILVAMP TB LAM de Fujifilm, devrait étre plus
sensible, mais en attendant, le test LAM actuellement disponible, le Determine TB LAM Ag d’Abbott,
peut améliorer les taux de diagnostic de la tuberculose chez les personnes vivant avec le VIH et de
réduire le nombre de déces parmi les personnes vivant avec le sida.*? Il incombe aux programmes
nationaux de se procurer et de mettre en ceuvre immédiatement le test LAM.

EXCUSE: Nous ne savons pas comment introduire ce test.

REPONSE: Le test LAM est recommandé pour une utilisation en milieu hospitalier et ambulatoire.

La mise a jour de la politique de 'OMS de 2019 sur I'utilisation du test LAM comprend un guide sur

la maniéere d’intégrer le test LAM dans les algorithmes de test de la tuberculose existants pour les
personnes vivant avec le VIH/sida. L’annexe 1 de la mise a jour de la politique, /e test LF-LAM (Lateral
flow urine lipoarabinomannan assay) pour le diagnostic de la TB active chez les personnes vivant
avec le VIH, détaille les algorithmes de diagnostic pour les milieux hospitaliers et ambulatoires.*> Une
formation minimale est nécessaire pour le personnel hospitalier ou ambulatoire pour mettre en ceuvre
ces algorithmes.
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REPONSE: || s’agit de la population qui présente le plus grand risque de mourir de la tuberculose, c’est
donc une priorité élevée. Le droit a la santé favorise 'accés aux meilleures normes de soins disponibles
pour toutes les personnes, donc méme si la population cible du test LAM est un petit sous-ensemble
épidémiologique, il est toujours important de fournir a cette population I'acces aux meilleurs outils de

diagnostic et de traitement disponibies.
EXCUSE: Nous ne savons pas qui va assurer la formation pour ce test.

REPONSE: Vous pouvez contacter le responsable du projet TB de TAG, David Branigan (david.
branigan@ treatmentactiongroup.org), qui facilitera la mise en contact avec les personnes ou les
organisations qui peuvent fournir une assistance technique et une formation aux professionnelLEs de la
santé de votre pays.

EXCUSE: Nous attendons qu’un autre pays montre la voie.

REPONSE: Plusieurs pays ont déja commencé & utiliser le test LAM dans leurs programmes nationaux,
et d’autres devraient suivre ! Pendant que vous attendez que d’autres pays montrent la voie, les
personnes vivant avec le VIH/sida souffriront et mourront inutilement de la tuberculose. Vous aurez du
sang sur les mains.
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