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Le projet

L’étude ANRS CO1 EPF est une cohorte prospective nationale, initiée fin 1984, visant
a estimer le taux de transmission mere-enfant du VIH-1 et/ou VIH-2 (TME), en
évaluer I'évolution, puis la tolérance et I'efficacité des stratégies de prévention de
cette transmission (PTME), ainsi que les situations de vulnérabilité. A partir de 2004,
elle a porté sur un volet détaillé (CO1) et un volet simplifié (CO11), s’appuyant sur
un réseau de maternités en France et dans les DOM, incluant chaque année environ
900 femmes séropositives souhaitant mener leur grossesse a terme, ainsi que leurs
nouveau-nés.

Les nouveau-nés dont le diagnostic de VIH positif a été établi, nés de ces meres, ont
été inclus pour un suivi prolongé jusqu’a leur majorité dans la cohorte CO10.

L’ objectif principal, initialement centré sur I’évaluation de I'efficacité des stratégies
de PTME a évolué a partir des années 2000 vers l'identification de I'impact des
traitements antirétroviraux sur la santé des meres et des enfants non infectés, a
court, moyen et long terme. Les objectifs spécifiques incluent I’étude des pratiques
de PTME, des facteurs de risque de non-conformité aux recommandations, du role
de la précarité, de la révélation du statut VIH, et des co-infections. L'étude examine
aussi les effets des traitements sur la grossesse, la prématurité, les malformations
congénitales, et la morbidité infantile.

Le suivi est basé sur des données cliniques et biologiques recueillies jusqu’a 24 mois
chez I'enfant, avec prolongation en cas de pathologie. Des prélevements pour
biotheques ont été réalisés avec le consentement des méres. L’inclusion dans la
cohorte repose sur le recueil de la non-opposition, sauf en cas de biotheque pour
lequel un consentement explicite a été demandé. Depuis 'amendement 15, il n’y a
plus de prélevements pour biothéque. L'étude a contribué a la veille sanitaire, a
I"amélioration des recommandations et a la mise en place d’essais thérapeutiques.
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Objectifs | Initiée en 1985, (une seule inclusion fin 1984) les objectifs de cette cohorte ont

principaux | évolué avec les progrées de la prévention de la transmission mére-enfant du VIH. A
partir de 2005, l'objectif principal a porté sur I'évaluation de la tolérance des
stratégies de prévention de la transmission mere-enfant du VIH (PTME) dont
I’efficacité a été démontrée, aussi bien pour la mere pendant la grossesse et le post-
partum et I'enfant a court, moyen et si possible long terme.
Cette évaluation en situation observationnelle, menée dans la plus large et ancienne
cohorte nationale, a consisté principalement a décrire I’évolution conjointe des
stratégies de PTME et du maintien de leur efficacité sur la transmission, en parallele
de leur impact sur le déroulement et lissue de la grossesse et sur leur
toxicité/tolérance chez les enfants non infectés par le VIH.

Objectifs | @ Etudier la fréquence et les facteurs de risque de stratégies de PTME non
secondaires conformes aux recommandations des groupes d’experts, en tenant compte de
leurs évolutions dans le temps.

e Evaluer lI'impact des évolutions de prise en charge au cours du temps sur le
taux de transmission, notamment en termes de moment d’initiation des cART
et de type de molécules, de mode d’accouchement, de prophylaxie perpartum
et postnatale, mais aussi des pratiques en augmentation (procréation
médicalement assistée, amniocentese...).

e Analyser le réle de la précarité et de la révélation du statut VIH sur la prise en
charge.

e Evaluer I’évolution de la fréquence d’allaitement par les femmes porteuses du
VIH, non recommandée en France actuellement.

e Etudier la réponse immuno-virologique en cours de grossesse en fonction de
la durée et du type de traitement antirétroviral recu.

e Etudier les relations entre prématurité, modes d’accouchement et stratégies
thérapeutiques, et la morbidité associée.

e Estimer l'incidence de pathologies survenant pendant et au décours de la
grossesse, leurs relations avec la prématurité et leurs liens avec les traitements
antirétroviraux regus.

e Etudier la fréquence, la prise en charge et le risque de transmission des co-
infections maternelles (VHB, VHC, CMV).

e Evaluer le réle éventuel du VIH maternel, de la précarité, des expositions
périnatales ou de la prise en charge obstétricale aux antirétroviraux sur la
croissance, la mortalité périnatale et infantile, la survenue de malformations
congénitales, d’anomalies hématologiques et biochimiques, de pathologies
infectieuses graves, de troubles neurologiques graves, de cancers, de troubles
endocriniens ou relevant de toxicité mitochondriale, et de pathologies
inattendues chez les enfants non infectés.

e Evaluer les risques pour la santé a moyen et long terme pour I'enfant non
infecté par le VIH.

Les résultats globaux de la recherche

EPF a contribué a la diffusion et I’évaluation des stratégies de prévention de la transmission du VIH de
la mére a I’enfant, avec des progres spectaculaires en 20 ans :

e La prescription de traitements anti VIH combinés puissants pendant la grossesse a commencé en
1997 et concernait 98% des femmes enceintes a partir de 2014.



e Grace a ces traitements, la presque totalité des femmes accouchent désormais avec une quantité de
virus (charge virale) tres faible dans le sang, ce qui est le principal facteur de protection de la
transmission.

e Alors que le taux de transmission de la mére a I'enfant était supérieur a 20 % avant 1990, il est passé
en dessous de 1% au milieu des années 2000, puis en dessous de 0,2% a partir de 2011, avec aucune
transmission mere-enfant chez les femmes traitées pendant toute la grossesse avec maintien d’'une
charge virale indétectable.

o 'efficacité du traitement antirétroviral a permis d’alléger les indications des autres stratégies de
prévention, de la transmission en particulier de réduire I'indication des césariennes
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