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NOTE D'INFORMATION

ANRS 170 - QUATUOR
Essai multicentrique, en ouvert, randomisé en 2 groupes paralléles, évaluant la non-infériorité d’un
traitement de maintenance 4 jours consécutifs sur 7 versus la poursuite du traitement antirétroviral en
continu, chez des patients en succés thérapeutique sous ARV

Version 1.0 du 3 mai 2017 : avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Ouest et
OQutre-Mer III le 31 mai 2017.

Version 1.0 du 1* aofit 2017 envoyée pour information au CPP le 3 aofit 2017

Les investigateurs coordonnateurs de I'essai sont :

Dr. Pierre de Truchis

Département de médecine aigué spécialisée

CHU Raymond Poincaré - 104 Bd Raymond Poincaré - 92380 Garches

Dr Roland Landman
Service des Maladies Infectieuses et Tropicales
Hépital Bichat — Claude Bernard - 46 rue Henri Huchard — 75018 Paris

Le promoteur de 'essai est :
Inserm - ANRS (Institut National de la Santé et de la Recherche Médicale - France Recherche

Nord&sud Sida-hiv Hépatites)
101 rue de Tolbiac — 75013 Paris

- Cette note est destinée a vous aider a prendre une décision concernant votre participation a
I'essai décrit ci-aprés.

- Vous étes libre de répondre "oui" ou "non" a la question qui vous est posée : souhaitez-vous
participer a l'essai ANRS 170 - QUATUOR ?

- Vous avez le droit de prendre le temps de réfléchir, de discuter de cet essai et de poser toutes
les questions que vous souhaitez, & qui vous voulez.

- Si vous ne voulez pas participer 4 I’essai, vous continuerez & bénéficier des meilleurs soins
possibles.

- Vous pourrez i tout moment changer d'avis et demander a ne plus participer a cet essai. Vous
continuerez a bénéficier des meilleurs soins que votre médecin pourra vous proposer. Nous vous
demandons seulement de l'informer de votre décision le plus tét possible.
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GLOSSAIRE :

Biothéque : banque de prélévements biologiques conservés a des fins de recherche.

Collection d’échantillons : partie des prélevements effectués sur les personnes participant & I’essai
(ex : sang, cellules...) préparée en vue de sa conservation. D’une maniére générale les collections sont
conservées dans la Biothéque centralisée de I’ANRS.

Donnée : information recueillie dans le cadre de l'essai. Votre nom et votre prénom sont associés a un
code connu uniquement par le médecin et les personnes qui ont aceés aux données médicales.

Droit d'accés : droit d’avoir connaissance de ses données personnelles.

Droit d'opposition : droit de s'opposer 4 la transmission de ses données personnelles par le médecin
investigateur au promoteur. L'exercice de ce droit entraine l'arrét de la participation & 'essai.

Droit de rectification : droit de demander que ses données personnelles soient corrigées en cas
d'erreur.

Echec virologique : 2 mesures de charge virale successives >50 copies/mL dans un délai de 2 4 4
semaines maximum.

Formulaire de consentement : document par lequel vous déclarez avoir pris connaissance des
modalités de participation & un essai et donnez votre accord pour y participer.

Génotypage : recherche de mutation(s) de résistance aux traitements anti-VIH, réalisée sur un
prélévement sanguin ; un génotypage n’est réalisable que si le virus du VIH est détectable a des seuils
suffisamment élevés dans le sang pour permettre son analyse.

Inclusion : moment ol toutes les conditions sont réunies pour que vous participiez a l'essai,
Investigateur coordonnateur : médecin qui supervise la conduite de l'essai dans les différents centres
participants.

Meédecin investigateur de I'essai (ou investigateur) : médecin qui vous suit dans le cadre de l'essai.
Il peut s'agir de votre médecin habituel ou d'un autre médecin impliqué dans l'essai.

Mutation : changement dans la structure du virus susceptible de modifier son comportement ou sa
sensibilité aux traitements.

Plasmathéque : banque des prélévements de plasma conservés a des fins de recherche.

Promoteur : responsable 1égal et financier de I'essai.

Trithérapie : traitement avec 3 médicaments.
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Madame, Monsieur,

Le médecin investigateur vous propose de participer a 1'essai ANRS 170 - QUATUOR.

Cet essai a pour but d’évaluer la non-infériorité d'une stratégie de prise du traitement anti-rétroviral 4
jours consécutifs sur 7 versus une stratégie de référence 7 jours sur 7.

Nous vous présentons ci-dessous pour information, l'essai pour lequel nous souhaitons votre
participation volontaire. Nous vous laissons le temps de réfléchir a cette proposition et restons a votre
disposition pour répondre a toutes vos questions.

1. INTERETS ET OBJECTIFS DE L'ESSAIL

Actuellement, les traitements antirétroviraux ne permettent pas de guérir de I’infection par le VIH,
mais ont pour objectif de stopper la multiplication du virus dans [Porganisme ainsi que ses
répercussions, en particulier la baisse de I’immunité. Sous traitement efficace, le virus du VIH est a un
niveau tellement bas qu’il n’est plus repérable par la méthode de détection actuelle qu’est la mesure de
la charge virale. On dit que la charge virale est indétectable. Il s’agit d’un critére d’efficacité des
traitements.

Une fois commencés, ces traitements ne peuvent pas étre arrétés car la multiplication du virus et
I’évolution de la maladie reprendraient aussitét. Ainsi, il est aujourd’hui recommandé de prendre les
traitements « en continu » tous les jours. Dans cette perspective de traitements prolongés, il serait utile
de pouvoir disposer de traitements d’ « entretien », toujours aussi efficaces, mais moins lourds et
contraignants, et si possible présentant moins d’effets indésirables.

L’essai ANRS 170 - QUATUOR a pour objet de comparer, chez des participants ayant une frithérapie
efficace depuis au moins 12 mois (charge virale indétectable), une prise du traitement 4 jours
consécutifs par semaine a la prise des traitements 7 jours sur 7 comme actuellement recommandée.

2. LES CONDITIONS POUR PARTICIPER A L'ESSAI

Les conditions pour participer a I'essai sont les suivantes :

- @&tre affilié & ou étre bénéficiaire d'un régime de sécurité sociale (I'Aide Médicale d'Etat ou
AME n'est pas un régime de sécurité sociale),

- étre dge de 18 ans ou plus,

- suivre le méme traitement antirétroviral depuis plus de 4 mois sans changement,

- avoir une charge virale indétectable depuis au moins 12 mois sous traitement,

- avoir plus de 250 cellules CD4/mm3 a I’inclusion,

- utiliser une contraception mécanique lors des rapports sexuels (préservatifs),

- avoir un test de grossesse négatif (pour les femmes en dge de procréer),

- accepter les contraintes imposées par l'essai (voir le chapitre 6 de cette note d'information)

- avoir signé le formulaire de consentement (qui figure a la fin de ce document) : ce formulaire
doit étre signé avant la réalisation de tout examen demandé par l'essai.

Votre médecin vérifiera chacun de ces critéres avant votre inclusion éventuelle dans I’essai.
Si, aprés vérification de ces conditions, il s'avére que vous ne pouvez pas participer a cet essai, votre

médecin vous en expliquera la raison et décidera avec vous de la prise en charge la mieux adaptée a
votre situation (maintien & l'identique, ou modification du traitement...).
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Si vous décidez de participer & cet essai, une premiére visite (appelée "visite de pré-inclusion") sera
prévue entre 1 et 4 semaines avant le début de ’essai. Vous disposerez d’une période de réflexion pour
décider de votre participation. La visite de pré-inclusion permettra de vérifier que vous pourrez bien
participer & l'essai : le médecin fera un bilan de votre ¢tat de santé (examen clinique, prise de sang,
etc...) et vérifiera que vos traitements anti-VIH actuels et passés remplissent les conditions requises
pour votre entrée dans I’essai. Le formulaire de consentement devra étre signé a 1’occasion de cette
visite, avant tout prélévement en rapport avec I’essai.

3. SCHEMA DE L'ESSAIL

Il est prévu d'inclure un total de 640 participants répartis sur une soixantaine de centres hospitaliers de
France. La durée de participation a l'essai pour un participant sera de 102 semaines (environ 2 ans) de
la visite de pré-inclusion a la derniére visite de I'essai. La durée totale de l'essai sera d'environ 3,5 ans :
le temps d'inclure tous les participants et que le dernier participant soit suivi jusqu'a sa derniére visite.

Les participants seront répartis en 2 groupes par tirage au sort :

- groupe 1, traitement 4j/7 : les participants prennent leurs traitements 4 jours consécutifs sur
7 jusqu’a la visite S98.

- groupe 2, traitement 7j/7 : les participants prennent leurs traitements 7j/7 jusqu’a S48 ou ils
passent a leur tour a la prise du traitement 4 jours consécutifs sur 7 si leur charge virale est
indétectable,

Un tirage au sort permet d’attribuer une stratégie de traitement & chacun des participants inclus. Le
tirage au sort (randomisation) est le seul moyen de pouvoir comparer scientifiquement les 2 groupes
de participants et donc les traitements. Si vous décidez de participer a cet essai, vous devez savoir que
ni vous ni votre médecin ne pourrez choisir la stratégie initiale dans laquelle vous allez étre dirigé.

Vous débuterez la stratégie de I’essai, soit en passant & une prise 4j/7 soit en restant a une prise 7j/7
lors de la visite d’inclusion (au maximum 4 semaines aprés la visite de pré-inclusion).

Si vous étes dans le groupe l: vous devrez alors choisir avec votre médecin votre calendrier
thérapeutique, c'est-a-dire les 4 jours consécutifs de la semaine oll vous prendrez vos médicaments
antiviraux.

Si vous étes dans le groupe 2, ce choix s’effectuera lors de la visite S48 et vous passerez dans la
stratégie 4j/7 aprés contact du centre hospitalier et confirmation de votre charge virale < 50 copies /mL
a S48.

Attention : les jours ainsi choisis seront fixes, ¢'est-a-dire que vous devrez les respecter pendant
toute la durée de Pessai.

Afin de permettre la réalisation des prélévements dans les conditions souhaitées, 2 calendriers
thérapeutiques différents vous seront proposés par votre médecin (se référer au tableau ci-dessous):
e soit lundi-mardi-mercredi-jeudi "AVEC traitement" / vendredi-samedi-dimanche
"SANS traitement"
e soit mardi-mercredi-jeudi-vendredi "AVEC traitement" / samedi-dimanche-lundi
"SANS traitement"

Prise des médicaments a 4 jours sur 7 ;
Lundi Mardi Mercredi Jeudi Vendredi Samedi Dimanche
+ o + + 0 0 0
0 + + + - 0 0

+ ! jours avec prise des médicaments antirétroviraux
0 . jours sans prise des médicaments antirétroviraux
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En cas d'oubli de I'une des prises de médicaments, vous devez continuer le calendrier thérapeutique
défini. Merci d'indiquer cet oubli & votre médecin.

4. TRAITEMENTS DE L'ESSAI

Le traitement de l'infection par le VIH au moyen des médicaments antiviraux fait appel a plusieurs
médicaments utilisés en association : les trithérapies antirétrovirales. Pour I’essai ANRS 170 -
QUATUOR, seules seront admises les trithérapies standards les plus souvent prescrites par les
médecins a I’exclusion d’autres combinaisons, méme si elles sont efficaces.

Les traitements antirétroviraux pendant I'essai devront étre les mémes que ceux que vous preniez avant
l'inclusion dans l'essai. Seule la fréquence des prises des médicaments sera modifiée (traitement
intermittent 4 jours consécutifs sur 7 par semaine).

Comme avec tout médicament, des effets indésirables peuvent survenir. Si vous désirez plus
d'informations sur ces effets indésirables, n'hésitez pas a en parler a votre médecin.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, informez votre médecin.

En cas de prise d'autres médicaments pendant I'essai : en parler avant 2 son médecin.
Si vous décidez de participer & l'essai, il sera important d'informer votre médecin des médicaments
autres que les antirétroviraux que vous prenez ou que vous pensez prendre durant I'essai.

5. SEXUALITE, CONTRACEPTION ET GROSSESSE

La participation a cet essai impliquera I’'usage du préservatif lors des rapports sexuels durant la totalité
de Pessai. En effet, la stratégie étant en cours d’évaluation, la preuve de la limitation du risque de
transmission sexuelle du virus du VIH n’est pas obtenue a I’heure actuelle.

Si vous étes une femme en dge de procréer, afin de ne pas prendre de risque, il sera important de ne
pas débuter une grossesse pendant l'essai. Vous devrez discuter avec votre médecin du moyen de
contraception le plus adapté a votre situation. Si, malgré cela, vous découvrez que vous étes enceinte
pendant I'essai, il faudra immédiatement en avertir votre médecin.

Si vous avez un désir de grossesse, il faudra également le signaler & votre médecin avant de vous
engager dans I’essai.

Si vous étes une femme en 4ge de procréer, votre médecin vous proposera un test de grossesse lors de
la visite de pré-inclusion. Celui-ci devra étre négatif pour participer 4 I’essai.

6. QUELLES SONT LES CONTRAINTES LIEES A LA PARTICIPATION A
L'ESSAI ?

Pendant cet essai, le suivi médical sera plus important que votre suivi habituel. Vous aurez un plus
grand nombre de consultations et de prises de sang, ainsi que des questionnaires a remplir
réguliérement. Le calendrier de I'essai (cf tableau ci-dessous) vous précise le détail des consultations,
des examens, et des questionnaires distribués a chaque visite.

La participation a ’essai prévoit 98 semaines de suivi 4 partir de la date d'inclusion.
Ce suivi comprendra plusieurs consultations médicales hospitaliéres au cours desquelles seront

réalisés un examen clinique complet, des prélévements sanguins permettant de vérifier la bonne
efficacité et la tolérance du traitement en cours. Des questionnaires permettant d'évaluer votre
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observance au traitement ainsi que votre qualité de vie vous seront remis. Les consultations et
prélévements auront lieu:
- lors de votre inclusion dans Iessai : début de la stratégie allégée 4 4 jours sur 7 ;
- puis aux 4%, 127" 24°™, 36" 4giee 60°™, 72°7 84%™ ot 96°™  semaines aprés votre
inclusion dans I’essai ;
- une prise de sang uniquement est prévue a la 98°™ semaine.

Le volume de sang prélevé sera de 20 mL 4 90 mL selon les visites et la participation a la sous-
étude virologique, pharmacologique et immunologique.

Pour la réussite de I'essai, il sera important de suivre au mieux le calendrier des visites. Afin d’obtenir
les prélévements dans les conditions optimales, I’investigateur (votre meédecin) vous proposera de les
réaliser certains jours bien déterminés de la semaine. Cela permettra une meilleure analyse des
données de I’essai.

: PHASE 1 : 2 groupes PHASE 2 : 1 groupe 4j/7
Période . .Pre? Inclusion (717 vs 4j/7) :
inclusion Suivi
Visite 1 7 3 4 5 6 7 8 9 10 | 11 12
Semaine S-4 S0 S4 | S12 | 824 | S36 | S48 | S60 | S72 | S84 | - S96 598
Information-
X
consentement J
Randomisation X
Examen clinique X X X X X X X X
Venir a jeun X
(nourriture)
Prélévements X X XX x| x| x x| x| oxt xt xt
Volume prélevé 36 87 33 | 36 | 80 | 33 | 90 | 33| 36| 33| 68 20
(mL)
Nombre de tubes 6 13 516 | 13| 5 |14]|5 ]| 6|5 11 2
Questionnaires =
Observance X X X X X % 3
Questionnaire -
PROQOL-HIV 2 X X X
Questmnn'alre X X X
satisfaction
Sous-étude e
« SPERME » 2 adil S

L: les prélevements doivent étre faits a la fin des 3 jours d’arrét
?: les prélévements doivent étre faits au 3°™ ou 4°™ jour de prise des traitements
#* . recueil de sperme & la fin des 3 jours sans traitement

Si vous acceptez de participer a cet essai, cela signifiera que vous accepterez les consultations et les
examens présentés dans le calendrier.

Si vous ne pouvez pas venir en consultation, pensez a prévenir votre médecin pour que vous puissiez
trouver ensemble une solution.

N'hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugerez nécessaires au médecin de l'essai. Si vous
le souhaitez, & chaque consultation, le médecin vous donnera les informations qui concernent votre
santé.

Des prélevements sanguins seront faits & chaque visite. Ils serviront a effectuer les bilans sanguins et &
constituer la biothéque, collection d'échantillons de plasma (plasmathéque), de sérum (sérothéque) ou
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DNAthéque qui seront étiquetés et numérotés de manicre codée (votre nom n'y figurera pas). Ces
échantillons serviront a des recherches complémentaires dans le cadre de cet essai (résistance aux
antirétroviraux de votre virus ; dosage des médicaments dans votre plasma ; suivi de vos marqueurs
inflammatoires et d’activation cellulaire etc...). Ils seront conservés congelés a trés basse température
(-80°C).

7. SOUS-ETUDE Virologie, Inmunologie et Pharmacologie

Cette sous-étude sera proposée aux participants de certains centres prédéfinis, 120 participants
au total seront concernés. Si votre médecin vous propose de participer i cette sous-étude, vous serez
libre de I’accepter ou de la refuser. Si vous souhaitez y participer, il vous suffira de I’indiquer sur le
formulaire de consentement.

Cette sous-étude a pour but d’effectuer des examens poussés pour tenter de rechercher la persistance
d’une multiplication virale persistante minime (en dessous du seuil de détection de la charge virale) ,
pour mesurer I’évolution du réservoir viral (nombre de cellules « dormantes » contenant du virus VIH
latent), pour s’assurer de "absence d’activation inflammatoire excessive dans le groupe de participants
a posologie 4 jours/7, et pour voir si les médicaments de la trithérapie sont encore présents dans les
cellules de I’organisme aprés 3 jours de suspension du traitement.

En quoi consiste cette sous-étude ?

Si vous acceptez de participer A cette sous-étude, des prélévements de sang supplémentaires seront
effectués a S0, 524, S48, et S96, et seront congelés au centre de ressources biologiques de Bordeaux
(CRB), pour étre analysés a la fin de I’étude dans les laboratoires de recherche de Saint Antoine et de
Raymond Poincaré.

8. SOUS-ETUDE "sperme" :

Cette sous-étude ne sera proposée qu’aux participants masculins de certains centres investigateurs
prédéfinis.

Si votre médecin vous propose de participer  cette sous-étude, vous serez libre de I’accepter ou de la
refuser. Si vous souhaitez y participer, il vous suffira de I’indiquer sur le formulaire de consentement.
Cette sous-étude a pour but de vérifier I’absence de VIH actif dans le sperme (charge virale dans le
sperme).

En quoi consiste cette sous-étude ?
Si vous acceptez de participer & cette sous-étude il vous sera demandé un recueil de sperme par
masturbation, & domicile & rapporter 4 I’hopital lors des visites S0, S24 et S48. Une abstinence

sexuelle de 48 a 72 heures est préférable avant le prélévement de sperme.
Les prélevements codés seront envoyés au CRB (centre de ressources biologiques) de Bordeaux pour

conservation avant d’étre analysés au laboratoire au laboratoire de Virologie de 1’Hoépital Saint-
Antoine a Paris, en fin d’essai.
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9. RISQUES ET BENEFICES
1. Bénéfices attendus

Les traitements anti-VIH permettent actuellement de contréler le virus sans pour autant l'éradiquer.
Cela implique un traitement au long cours, "a vie".

Ces traitements peuvent avoir des effets indésirables a court et long terme. Chez les participants ayant
une combinaison de traitement antirétroviral efficace depuis plusieurs mois (plus d’un an dans cet
essai), il peut donc étre intéressant de réduire I'exposition a ces traitements et d'évaluer des stratégies
d'allégement thérapeutique. Le traitement intermittent que propose le protocole ANRS 170 -
QUATUOR est I'une de ces stratégies.

La stratégie intermittente diminue le nombre de comprimés pris par semaine, mois, années... Nous
comptons ainsi définir une juste posologie plus proche de celle nécessaire et suffisante pour maintenir
Pefficacité du traitement.

En espagant vos prises des médicaments et réduisant les quantités ingérées, le traitement intermittent
pourrait aussi :

e améliorer votre satisfaction vis-a-vis de votre traitement ;

s améliorer votre ressenti et votre qualité de vie ;

e diminuer la survenue d'effets indésirables et de complications des traitements au long cours.

2. Risques

L’efficacité de la stratégie de prise intermittente du traitement 4 jours sur 7 a été testée avec I’essai
dans I’essai ANRS 162 - 4D.

100 participants avaient été inclus dans cet essai pilote et aprés 48 semaines de participation a ’essai,
96% des participants suivaient toujours la stratégie 4 jours/7 avec une charge virale indétectable au
bout d’un an.

Cette stratégie n’étant pas encore validée, on ne peut exclure un risque d’échec de la stratégie, c’est-a-
dire une reprise de la multiplication du VIH dans 1’organisme, mais au vu des connaissances
scientifiques actuelles et des dernieéres données de la littérature médicale, ce risque est jugé faible par
les investigateurs de ’essai.

En outre, un suivi biologique rapproché, avec des prélevements fréquents, permettra de déceler
rapidement un échec de la stratégie au cours de I’essai ANRS 170 - QUATUOR, et d’y remédier sans
délai.

Tout au long de l'essai, des comités d’experts (comité scientifique, comité indépendant) surveilleront
la survenue d'effets indésirables, d'échecs des traitements, etc... Ces comités veilleront a la sécurité des
participants et au bon déroulement de l'essai. Si nécessaire, par exemple pour des raisons de sécurité,
ils pourront décider de mettre un terme a l'essai.

En cours d'essai si votre état de santé se dégrade, si d'autres traitements sont devenus préférables, ou si
des effets indésirables le justifient, vous pourrez décider avec votre médecin d'arréter les médicaments
en cours a tout moment, tout en continuant avec lui la surveillance.

En cas de suspicion d’échec virologique au cours de I’essai, ’investigateur (votre médecin)
recontrblera le résultat de la charge virale redevenue détectable par un 2°" prélévement 2 4 4 semaines
plus tard. Si Péchec est confirmé, il s’agira alors d’un échec du traitement antirétroviral. Un
génotypage sera alors réalisé afin de proposer un nouveau traitement efficace dans les délais les plus
brefs. En cas d’échec, la nouvelle combinaison de traitement, choisie en fonction du résultat du
génotypage et de votre histoire thérapeutique, sera dans tous les cas prise 7 jours sur 7. L’évolution de
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vos parametres biologiques sera diiment suivie et renseignée jusqu’au terme des 98 semaines prévues
dans I’essai.

10. QUE SE PASSERA-T-IL A LA FIN DE L'ESSAI ?

A la fin de I'essai, vous pourrez faire le point avec votre médecin sur votre vécu pendant l'essai. Les
résultats globaux de l'essai (résultats pour l'ensemble des participants) seront communiqués environ
18 mois aprées la fin de l'essai pour le dernier participant.

A la fin des 98 semaines, si la stratégie a été efficace durant tout le suivi et a donc permis de maintenir
Pindétectabilité durable du virus du VIH, il vous sera proposé de poursuivre cette stratégie
thérapeutique en attendant la confirmation de I’efficacité de la stratégie sur ’ensemble des participants
de I’essai.
e Silefficacité de la stratégie novatrice & 4 jours sur 7 n’est pas démontrée par I’essai, un retour
a la stratégie de traitement de référence (en continu 7 jours sur 7) vous sera recommandé.
e Si Defficacité de la stratégie novatrice & 4 jours sur 7 est démontrée par ’essai, la poursuite au
long cours de la stratégie intermittente (4 jours sur 7) sera confortée.

11. QUELS SONT VOS DROITS ?

Vous pouvez :
- prendre le temps de réfléchir avant de décider de participer a cet essai,
- quitter I'essai A tout moment, sans donner de raison, en le disant simplement A votre
médecin,
- connaitre les informations sur votre état de santé,
- &tre tenu informé(e) en cas d'événement grave pendant I'essai,
- Ctre informé(e) de vos résultats ct des résultats globaux de 1'essai,
- vérifier et rectifier les données vous concernant,
- vous opposer a la transmission des données vous concernant,
- obtenir des dédommagements en cas de préjudice.

Vous aurez le droit, garanti par la loi, d'avoir communication, au cours ou a l'issue de l'essai, des
informations concernant votre santé détenues par le médecin investigateur de I'essai.

Dans le cadre de la recherche biomédicale a laquelle nous vous proposons de participer, un traitement
informatisé de vos données personnelles sera mis en ceuvre pour permettre d'analyser les résultats de
l'essai au regard de son objectif, qui vous a été présenté. A cette fin, les données médicales vous
concernant et les données relatives a vos habitudes de vie, ainsi que, dans la mesure ol ces données
sont nécessaires a l'essai, vos origines ethniques et des données relatives a votre vie sexuelle, seront
codées et pourront étre transmises au promoteur de I'essai ou aux personnes ou sociétés agissant pour
son compte, en France ou a I'étranger. Ces données seront identifiées par un numéro de code (numéro
de centre, numéro de participant, et code lettres). Elles pourront également, dans des conditions
assurant leur confidentialité, étre transmises aux Autorités de santé frangaises ou étrangéres (Agence
du médicament...).

Conformément aux dispositions de loi relative & l'informatique aux fichiers et aux libertés vous
disposerez d'un droit d'accés et de rectification de ces données. Vous disposerez également d'un droit
d'opposition a la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d'étre
utilisées dans le cadre de cet essai et d'étre traitées. L'exercice de ce droit entrainera l'arrét de la

9/11



;rémce Version 1.0 du 01/08/2017

cherche

a n RS Nord & sud ANRS 170 - QUATUOR
Hépathes

Agence autenome de 'Inserm

participation a l'essai. Vous pourrez également accéder directement, par I'intermédiaire d'un médecin
de votre choix, a l'ensemble de vos données médicales en application des dispositions de l'article
L 1111-7 du Code de la Santé Publique.

En signant le formulaire de consentement, vous acceptez que des prélévements sanguins soient
conservés dans la biothéque et utilisés pour des analyses prévues dans le cadre de I'essai.

Des recherches ultérieures effectuées dans le cadre de cet essai sont des études génétiques. Ces études
étudieront les enzymes du métabolisme et des transporteurs a ’exclusion de toute autre mesure.

Vous étes libre de les accepter ou de les refuser. Si vous souhaitez y participer, il vous suffira de
I’indiquer sur le formulaire de consentement.

Pour toute question concernant ces droits, vous pourrez vous adresser au médecin qui vous suit dans le
cadre de I'essai. Si vous le souhaitez des informations sur l'essai et votre participation seront
communiquées a votre médecin traitant.

Cet essai a regu l'avis favorable du Comité de Protection des Personnes Sud-Ouest et Qutre-Mer III le
31 mai 2017 et I'autorisation de Agence nationale de sécurité des médicaments et des produits de santé
(ANSM) le 2 juillet 2017.

Le promoteur de cet essai a souscrit une assurance de responsabilité civile en cas de préjudice
conformément aux dispositions du Code de la Santé Publique.

Le Code de la Santé Publique garantit, de plus, une indemnisation aux personnes ayant subi un
préjudice du fait de la participation 4 une recherche.

Nous vous laissons quelques jours pour réfléchir & cette proposition et restons a votre disposition
pour répondre a toutes vos questions.

Nous vous remercions pour votre coopération et, si vous étes d'accord, vous demandons de bien
vouloir signer le formulaire de consentement ci-joint.
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Information sur le devenir de vos échantillons biologiques & I’issue de Iessai
Madame, Monsieur,

Comme cela vous a été précisé dans la note d’information spécifique a Pessai ANRS 170 -
QUATUOR auquel il vous a été proposé de participer, il est prévu de réaliser des prélévements de
sang et un recueil de sperme.

Si les échantillons ne sont pas utilisés en totalité a la fin de cet essai, ils pourront étre utilisés pour des
recherches scientifiques sur la pathologie <VIH / VHB / VHC> sauf opposition de votre part.

Ces échantillons restants :

e seront conservés au CRB (Centre de Ressources Biologiques) de Bordeaux en charge de leur
gestion logistique pour le compte de 1’Inserm-ANRS et sous la responsabilité scientifique du
service commun n°10 / US019 de I’Inserm (Hopital Paul Brousse, Villejuif),

e pourront étre cédés, a titre gratuit, dans des conditions garantissant la confidentialité de vos
données et, sous certaines conditions, 4 d’autres équipes de recherche privées ou publiques
nationales ou internationales,

® mne pourront en aucun cas servir a Pexamen de caractéristiques génétiques sans un
consentement écrit de votre part.

e pourront étre mis en relation avec vos données médicales recueillies initialement pour I’essai
ANRS 170 - QUATUOR. Vous disposez d’un droit d’accés, de rectification et d’opposition
conformément a la loi. Ces droits s’exercent auprés du médecin investigateur qui vous suit

dans le cadre de I’essai ANRS 170 - QUATUOR.

Vous pourrez librement et 3 tout moment vous opposer a cette utilisation ultérieure a but de
recherche en vous adressant au médecin investigateur de I’essai.
Votre décision sera sans conséquence sur votre participation a ’essai ANRS 170 - QUATUOR ou

votre prise en charge médicale.

* Conformément a la loi aucune rémunération ne pourra vous étre versée.

= Les échantillons cédés ne pourront étre vendus.

Pour la gestion des échantillons le CRB utilise un fichier informatique autorisé par la Commission
Nationale de I’Informatique et des Libertés (CNIL). Ce fichier contient des données codées permettant
d’identifier les échantillons.
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