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Reésume. Objectif : Le belimumab est une biothérapie utilisée dans la prise en charge du lupus. Cette étude rapporte
les modalités d’utilisation, l'efficacité et la tolérance du belimumab en pratique courante. Méthodes : L'analyse
rétrospective, observationnelle a inclus des patients traités par belimumab entre 2014 et 2017. L'efficacité a été
évaluée par le score SELENA-SLEDAI englobant I'évolution clinique et biologique 4 6 et 12 mois, ainsi que par la
réduction de posologie voire I'arrét des corticoides ou immunosuppresseurs associés. Résultats : Quatorze patients
ont été traités par belimumab avec 86 % de femmes et un 4ge médian de 38 ans. Une réponse thérapeutique a été
obtenue pour 57 % des patients 4 1 an avec une absence d’activité pour 3 patients. Quatre patients étaient en échec
thérapeutique et 7 patients ont bénéficié d’'une épargne cortisonique. Conclusion : Le belimumab a permis une
réduction significative des doses de corticoides a 1 an, ainsi qu’une diminution de l'activité du lupus associée a une
bonne tolérance.
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Abstract. Objective: Belimumab is the first biotherapy commercialized with the indication systemic lupus
erythematosus. Here we report a real-life study to assess efficacy and tolerance of belimumab in routine practice.
Methods: Our retrospective observational study included all patients that initiated belimumab between 2014 and
March 2017. Efficacy was assessed with the SELENA-SLEDALI score that included in particular clinical evaluation,
biological signs (anti-DNA, complement levels) at 6 and 12 months, diminution of the associated treatments
(corticosteroids or immunosuppressors). Resulls: Fourteen patients were treated with belimumab with 86% of
women and a median age of 38 years old. 57% of them had a therapeutic response at 12 months with 3 patients with
no activity disease. Four patients were in treatment failure. Sparing corticosteroids was attended in 7 patients.
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Conclusion: Belimumab improved significantly activity disease and allowed corticosteroids sparing with a good

tolerance.
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pathologie complexe affectant différents organes

et dont I'évolution peut entrainer des dommages
irréversibles [1]. Le traitement comporte des immuno-
modulateurs, avec des molécules « classiques » comme
les corticoides, les anti-inflammatoires non stéroidiens
(AINS), les antipaludéens de synthese, I'azathioprine, le
méthotrexate et le cyclophosphamide. Les avancées en
matiere de biotechnologie et immunothérapie ont ouvert
des perspectives intéressantes [2, 3]. Le belimumab,
premier biomédicament a bénéficier d’'une autorisation
de mise sur le marché dans le lupus, est un anticorps
monoclonal humain de type IgG1A bloquant spécifi-
quement la liaison de la protéine BAFF/BLyS (B cell
activating factor/lymphocyte B stimulator) a ses récep-
teurs [4]. Cette protéine est une cytokine d’activation des
lymphocytes B qui permet leur prolifération, leur survie
et leur différenciation en plasmocytes producteurs
d’anticorps.

Le belimumab est commercialisé aux Etats-Unis depuis
2011 et en Europe depuis 2012 dans le lupus actif extra-
rénal suite 4 deux essais (BLISS 52 et 76) comparant le
belimumab versus placebo (n = 1 684 patients) [5]. Les
résultats de ces études ont montré une efficacité modérée
de la molécule chez des patients avec une maladie active
(taux de complément bas, présence d’auto-anticorps anti-
ADN natif, prise de corticoides). Cependant les patients
inclus ne correspondent pas toujours aux patients de
la « vraie vie ».

Aux Hopitaux universitaires de Strasbourg, le belimu-
mab est référencé depuis novembre 2012 avec comme
problématique son cout €levé, non pris en charge en sus
de la tarification a Pactivité (T2A). Il est positionné comme
une alternative, en association au traitement standard
(antipaludéens de synthése, AINS, corticoides et éven-
tuellement immunosuppresseurs) chez les patients adultes
atteints de lupus systémique actif avec présence d’auto-
anticorps et activité de la maladie élevée, apres échec ou
intolérance d’un traitement bien conduit (avis de la
commission de transparence - Haute autorité de santé -
2014 [6] et Protocole national de diagnostic et de soins
lupus 2017 [7D.

L’objectif de ce travail est d'une part, d’évaluer
l'utilisation du belimumab dans la vraie vie par une
analyse descriptive de la pratique médicale : manifesta-
tions cliniques et biologiques du lupus, traitements
antérieurs, causes de Ulinitiation du traitement par

L e lupus érythémateux systémique (LES) est une
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belimumab, posologie et médicaments associés et,
d’autre part, d’évaluer lefficacité et la tolérance.

Méthodes

Nous avons réalisé une analyse rétrospective, monocen-
trique, observationnelle incluant des patients traités par
belimumab entre 2014 et 2017. Etaient exclus les patients
anciennement traités par belimumab dans le cadre d'un
essai clinique, les patients ayant eu une interruption de
traitement supérieure a 2 mois dans la premiere année de
traitement et les patients ayant recu le belimumab dans
une indication autre que le LES.

Lefficacité a été évaluée par le suivi clinique et
biologique 4 6 et 12 mois apres le début du traitement,
ainsi que par la réduction de posologie voire l'arrét des
corticoides ou immunosuppresseurs associ¢s. Les don-
nées cliniques ont été recueillies par revue du dossier
médical (régression ou disparition des signes lupiques,
absence de poussée de la maladie...). Les données
biologiques colligées sont l'exploration du systeme du
complément par des techniques turbidimétriques (CH50)
et néphélémétriques (C3 et C4) et celui des anticorps anti-
ADN natif par la technique Elisa a 0, 6 et 12 mois apres le
début du traitement. Le score SELENA-SLEDAI (Safety of
estrogens in lupus erythematosus national assessment-
systemic lupus erythematosus disease activity index) a été
relevé lorsqu’il figurait dans le dossier ou calculé
rétrospectivement.

Une réponse thérapeutique a été définie comme une
absence d’activité lupique (score SELENA-SLEDAI a 0) ou
présence d'une amélioration (diminution > 4 points du
SELENA-SLEDALI ou diminution des doses de corticoides ou
immunosuppresseurs associés). L'échec a été défini par
une non ameélioration clinique et biologique (survenue
d’'une poussée sous traitement ou persistance ou évolution
des signes cliniques et maintien ou augmentation du taux
des anticorps anti-ADN natif et/ou diminution du complé-
ment). Une activité 1égere est définie par un score SELENA-
SLEDAI entre 1 et 5, une activité moyenne par un score entre
6 et 10, une activité élevée par un score entre 11 et 19.

La tolérance a été suivie a partir des données recueillies
dans le dossier médical du patient.

Le critere fumeur ou non a été noté afin de déterminer
s’il y avait un lien avec la réponse au traitement.

Les variables quantitatives (SELENA-SLEDAI, anticorps
anti ADN natif, CH50, C3, C4 et posologie des corticoides)
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ont été décrites a I'aide des statistiques usuelles de position
et de dispersion, a savoir la moyenne, la médiane, la
variance, le minimum, le maximum et les quantiles. Pour
étudier les évolutions des valeurs de ces variables 4 6 mois
et 12 mois en comparaison du temps t0, les données ont
été modélisées a l'aide d’'un modele mixte a résidus
corrélés avec un facteur sujet a effet aléatoire et un facteur
temps a effet fixe. Le risque de premiére espece alpha a été
fixé a 5% pour toutes les analyses. L'ensemble des
analyses a été réalisé a l'aide du logiciel R version 3.6.1
(2019-07-05) (https://cran.r-project.org/).

Résultats

Entre 2014 et 2017, le belimumab a été initié chez
16 patients dans I'indication LES dont 2 patients relevant de
nos criteres d’exclusion (un patient déa traité par
belimumab dans un essai clinique, un autre avec une
interruption de traitement de plus de 2 mois). Les
caractéristiques des patients ainsi que les principales
manifestations du lupus et les traitements antérieurs sont
présentés dans le tableau 1. Les causes de linitiation du
belimumab sont I'inefficacité d’une ou plusieurs lignes de
traitements du lupus, l'aggravation des symptémes de la
maladie ou une volonté de diminuer les doses de
corticostéroides. Quatre patients sont fumeurs a I'initiation
et un sevre.

Le belimumab a été administré par voie intraveineuse a
une dose de 10 mg/kg (moyenne 634 mg, min-max : 520-
1 040 mg) a JO, J14, J28 puis tous les 28 jours. La majorité
des patients (93 %, 13 patients) ont recu une thérapie
concomitante a l'initiation (tableau 2), un seul refusait tout
traitement associé. Pour les 12 patients traités par
corticoides, la posologie médiane était de 10 mg/j (Q1-
Q3: 6,9-16,3 mg) (moyenne = 11,9 mg/j) avec un
minimum a 5 mg/j et un maximum a 25 mg/j de
prednisone.

A Tl'initiation du traitement, d’apres le SELENA-SLEDAL,
5 patients ont une activité du lupus légére, 6 une activité
moyenne et 3 une activité élevée avec un score médian a 6
(Q1-Q3 : 4,24-8). Le taux des anticorps anti-ADN natif est
anormalement élevé pour 77 % des patients (n = 11) avec
3 patients dont la valeur est supérieure a 300 (N < 50 UI/
mL) ; pour les autres, la valeur est comprise entre 70 et
179 Ul/ml. Le taux du CH50 (N : 38-79 UI/mL), C3 (N :
0,79-1,53 g/L) ou C4 (N : 0,15-0,40 g/L) est abaissé pour
57 % des patients (n = 8). Deux patients ont des valeurs
biologiques normales, mais la persistance de I'inefficacité
clinique (douleurs articulaires, altération de I'état général)
avec les traitements antérieurs a justifié l'initiation du
traitement par belimumab.

A 6 mois, 86 % des patients (n = 12) sont encore traités
par belimumab. Le score médian SELENA-SLEDAI est de 2
(Q1-Q3 : 2-4) avec une diminution significative par
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Tableau 1. Caractéristiques des patients atteints de lupus érythémateux au
moment de I'instauration du belimumab.

Patients (n) 14

Sexe H/F (n) 2/12

Age médian (années) 38 (Q1-Q3 : 33,5-44 ans)

Tabac actif/sevré (n) 4/1

Atteintes lupiques (n)

Cutanée et articulaire 14
Rénale 6
Hématologique 5
Cardiaque 3
Pulmonaire 1

Traitements antérieurs (n)

Hydroxychloroquine 14
Corticoides 12
Mycophénolate mofétil 7

Méthotrexate 6

Azathioprine 5

Cyclophosphamide 3

(en cas d’atteinte rénale)

Dapsone 2

Chloroquine 2

Thalidomide 1

Biothérapie 6

- rituximab 2

- abatacept 2

- tocilizumab 1

- etanercept 1

rapport a linitiation (p = 0,00011). Deux patients ont
une activité nulle, 8 une activité légere, 1 une activité
moyenne et 1 une activité élevée. La posologie médiane
des corticoides est de 8,5 mg/j (Q1-Q3 : 5,5-10 mg/j)
(moyenne = 7,9 mg/j) avec un arrét pour 1 patient. Une
diminution significative de la posologie des corticoides est
observée entre MO et M6 (p = 0,0073). Deux patients ont
arrété le belimumab : le premier a 3 mois suite a une
aggravation de sa fonction rénale et une non amélioration
des criteres biologiques (anticorps anti-ADN natif toujours
augmentés et hypocomplémentémie) ; le deuxieme a
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Tableau 2. Suivi du SELENA-SLEDAI et des posologies de corticoides a J0, M6 et M12.

N° patient Traitements a SELENA- Posologie SELENA- Posologie SELENA- Posologie
linitiation SLEDAI a corticoides SLEDAI corticoides  SLEDAI corticoides
du belimumab linitiation a linitiation a M6 a M6 (mg/j) aMi2 aM12

(mg/j) (mg/j)

1 Prednisone-HCQ -MMF 14 10 12 (2 8 mois 10 -

puis %)

2 Prednisone- 4 15 8 12,5 4 12,5 (% MTX)
MTX-dapsone (poussée modérée) (amélioration)

3 Prednisone-HCQ 7 25 2 (amélioration) 10 0 6
-MMF-dapsone (rémission)

4 Prednisone-MMF 4 5 2 5 0 5

(rémission) (\y MMF)
5 Prednisone 6 20 0 10 Non renseigné 15
(rémission) - % 2 cures (+ ajout HCQ)

6 Prednisone-HCQ 4 20 2 10 4 5
- MMF

7 HCQ 8 - 2 - 4 -

(amélioration)

8 Prednisone—HCQ 12 10 2 0 2 0
-MTX (amélioration) (\y MTX)

9 Prednisone-HCQ- 6 5 2 5 6 5
MTX (amélioration) (poussée modérée) -

% 2 cures
10 Prednisone 8 7,5 4 (amélioration) 7 4 5
11 Prednisone-HCQ 5 10 0 10 0 5
(rémission) (+ ajout AZA) (rémission)
12 Aucun 6 - 4 - 4 -
(% a 13 mois)
13 Prednisone-HCQ 19 5 % 4 3 mois -
14 Prednisone 2 10 4 (2 4 mois puis %) -

AZA : azathioprine - HCQ : hydroxychloroquine - MTX : méthotrexate — MMF : mycophenolate mofétil - % : arrét - \, : diminution.

4 mois devant l'inefficacité clinique et une diminution
impossible des corticoides.

A 1 an de traitement, 79 % des patients (n = 11 sur 14)
sont encore en cours de traitement par belimumab. Une
réponse thérapeutique est obtenue pour 57 % des patients
initialement traités (8 sur 14 patients). Deux patients avec
une réponse thérapeutique 4 6 mois (I'un avec une activité
lupique nulle et le second avec une activité légere du fait
d’'une amélioration du SLEDAI > 4) se sont aggravés a
12 mois du fait d’'un arrét de 2 mois du belimumab lié soit a
une intervention chirurgicale soit 4 une infection. Le score
médian SELENA-SLEDAI est de 4 (Q1-Q3 : 0,5-4) avec une
difféerence significative par rapport a linitiation (p
= 0,0224). Trois patients ont une activité nulle, 6 une
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activité légere, 1 une activité moyenne, et 1 non renseigné.
La posologie médiane des corticoides est de 5 mg/j (Q1-
Q3 : 5-10 mg/j) (moyenne = 6,5 mg/j) avec une diminu-
tion de posologie par rapport a l'initiation pour 6 patients.
Deux patients ont la méme posologie de corticoides qu’a
l'initiation mais elle reste faible (5 mg/j). Une diminution
significative (p = 0,0083) de 45 % des doses par rapport a
l'initiation est observée.

Un patient a arrété le traitement a 8 mois devant une
persistance des douleurs articulaires et de la protéinurie
avec un score SELENA-SLEDAI de 12. Un autre patient,
tabagique, est jugé en échec thérapeutique sur une
clinique non satisfaisante et des infections urinaires a
répétition malgré une biologie normale et un score

J Pharm Clin, vol. 39 n° 3, septembre 2020



Utilisation du belimumab dans le lupus

SELENA-SLEDALI a 4. Ce patient était traité uniquement par
belimumab sans aucun traitement associé. Le belimumab a
été arrété 13 mois apres linitiation.

Les évolutions des taux d’anticorps anti-ADN natif,
CHS0, C4 et C3 sont représentées respectivement sur la
Sfigure 1. Une diminution significative des taux d’anticorps
anti-ADN natif entre t0 et M6 (p = 0,0273) et entre t0 et M12
(p =0,0184) est observée, ainsi quune augmentation
significative entre t0 et M6 du CH50 (p = 0,0419), du C3 (p
= 0,0247) et C4 (p = 0.00306). Seule la fraction C4 augmente
de maniere significative entre t0 et M12 (p = 0,0159).

Un seul évenement indésirable grave a été rapporté
dans notre étude : une patiente a présenté une légionel-
lose atypique sous l'association belimumab, mycophéno-
late mofétil, hydroxychloroquine et prednisone a 10 mg/j.
Les autres effets indésirables survenus au cours de la
premiere année de traitement sont une neutropénie pour
1 patient, des infections pour 5 patients (bronchite (n
= 2), sinusite (n = 1), infection urinaire (n = 1)) et rash
cutané (n = 1). La prémédication par paracétamol et
dexchlorpheniramine est systématique permettant de
limiter les réactions a la perfusion.

Discussion

Les études post commercialisation [8, 9] ainsi que celles
conduites en conditions de vie réelles (tableau 3)
semblent montrer un bénéfice clinique des manifestations
du lupus et une diminution des doses de corticoides chez
les patients traités par belimumab, malgré 'hétérogénéité
des modalités d’évaluation de l'efficacité et la différence de
durée de suivi [10].

Yazdany et al. [11] observent une diminution des
scores SELENA-SLEDALI (4,4 a l'initiation, 3,09 4 6 mois (p
< 0,0D) et 2,3 a 12 mois (p < 0,05)) pour les 68 patients
de leur étude. Deux études brésiliennes conduites par
Scheinberg et Golmia [12] puis Scheinberg et al. [13]
rapportent respectivement, sur des cohortes de 20 et
48 patients, la diminution du score SELENA-SLEDAI de
10,24 1,1 a 6 mois et de 122 2,5 (p < 0,01) a 1 an. Les
scores médians SELENA-SLEDAI de notre ¢tude dimi-
nuent de maniere significative entre linitiation et a
6 mois (6 a 2 respectivement, p < 0,01) ainsi qua
12 mois (score de 4, p = 0,024) ce qui compléte les
précédents résultats.

o
a4 O A _— _— _—
£ @
5o
5 &1
g o
<<
H
c O
§ © 1 133
'§ g1 79,5
s : 63,5
0
£ 21
x
3
€ o
N T N T N T
A linitiation A 6 mois A 12 mois
Evolution des anticorps anti-ADN au cours de la 1¢ année
sous belimumab (N < 50 UlI/mL)
[
]
[
o
= -
>
8o | - 0,98
™
3 0,925
3
©
g o 0,73
= H
© ] H
o —_—
h
e o
T T T
A Tinitiation A 6 mois A 12 mois
Evolution du C3 au cours de la 1® année sous belimumab
(N0.79-1,53 g/L)

Taux du complément CH50 en UlI/mL

Taux du C4 en g/L

o | I —
©
62,5
3 - 58,5
45,5

o JR S
<
o
o —

N T N T N T

A linitiation A 6 mois A 12 mois

Evolution du CH50 au cours de la 1€ année sous belimumab
(N 38-79 Ul/mL)

0
(e}
d —_— —_—
o
(\? -
o
Yo}
[SVIS
o _—
: 0.215 0,210

° !
(\! -
o 0,175
wn
=}
o
O- -
o PR S JR S
o 4
o‘ —

A Tinitiation A 6 mois A 12 mois

Evolution du C4 au cours de la 1® année sous belimumab
(N0.79-1,53 g/L)

Figure 1. Evolution des anticorps anti-ADN natif et du complément CH50, C4, C3 au cours de la 1° année sous belimumab.
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Tableau 3. Revue de la littérature des études en conditions réelles d'utilisation du belimumab.

Auteurs Année Design Pays Nombre Durée de Réponse thérapeutique
de suivi des
patients patients SELENA-SLEDAT ou PGA Corticoides
SLEDAI-2K
Yazdany 2013 R Etats-Unis 68 MI12 N, SELENA-SLEDAI : 44  NA Pas de changement
el al. [11] 23,09 (M6) 223 (M12) dans I'utilisation
des corticoides
Scheinberg 2014 p Brésil 20 M6 N\, SELENA-SLEDAI NA Ny 63 % (20 mg/j
et al. [12] 1022 1,1 (M6) 475 mg/j) a Mo
OBSErve 2014 R Espagne 64 M6 NA > 50 % PGA (réponse N\, 54 % (14,8
Spain [15] bonne 2 excellente) : 2 6,8 mg/j) a M6
52 %
OBSErve 2015 E Argentine 50 MI18 N\, SELENA-SLEDAI 11,6 > 50 % PGA (réponse N\, 67 % (163 mg
Argentina [24] 25,1 (M6) et 41 (M12) bonne 2 excellente) : 2 53 mg) a M12
63 %
OBSErve 2016 R Allemagne 102 M6 N\, SELENA-SLEDAI > 50 % PGA (réponse N\, 44 %(13,7 mg
Germany [16] 10,6 25,6 (M6) bonne 2 excellente) : 27,6 mg /) a M6
42 %
OBSErve 2016 R Etats-Unis 277 M24 NA > 50 % PGA (réponse N\, 58 % (19,9 mg
USA [14] bonne 2 excellente) : 2 8,4 mg/j) a M6 et de
49 % 69 % (6,1 mg/j) a M24
Scheinberg 2016 P Brésil 48 M12 \, SELENA-SLEDAI : NA NA
et al. [13] 12225 MI12)
Taccarino 2017 p Italie 188 M24 N\, du SLEDAI-2K : NA Ny 51 % a M2
et al. [20] 11,2455 (11,2 mg 2 7,6 mg
a M6 puis
55 mg/j a M12)
OBSErve 2017 R Canada 52 M6 N\, SLEDAI-2K NA Ny 43 % (13,6 mg
Canada [17] de 2,6 2 M6 27,8 mg/j) a M6
Garval et al. 2018 R France 15 DDN NA NA N\, 37 % (9,5 mg/j
[19] (M0) 2 6 mg/j 2 DDN
OBSERve 2019 R Suisse 58 M6 s SELENA-SLEDAI > 50 % PGA (réponse N\, 49 % (11,6
Suisse [18] de 82362aM6 bonne 2 excellente) : 25,9 mg/j) a M6
23 %

P : étude prospective — R : étude rétrospective - M : mois - PGA : physician global assessment — DDN : date des derniéres nouvelles -\ :

diminution.

Les études OBSErve conduites en conditions réelles sur
des cohortes de 52 a 277 patients en fonction des pays
[10, 14-18] ont montré une amélioration de la maladie pour
les patients traités par belimumab avec un taux de réponse
de 50 % ou plus évalué par le clinicien allant de 23 2 63 %.
L’équipe du CHU de Reims [19] dans une étude similaire a
la notre a permis de montrer une réponse thérapeutique
pour 9 des 15 patients (60 %) de leur cohorte (rémission
partielle pour 8 patients). Cinq patients €taient en échec
thérapeutique et 1 patient non évaluable car recul
insuffisant. Nous obtenons un taux de réponse a 1 an
de 57 % avec une absence d’activité pour 3 patients et une
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activité légere pour 5 patients avec un échec de traitement
pour 4 patients, ce qui corrobore les résultats des études
précédentes.

Les valeurs biologiques anormales a l'initiation s’amé-
liorent dans plusieurs études [11, 12, 14, 20] ainsi que
pour 50 % de nos patients avec une diminution signifi-
cative du taux des anticorps anti-ADN natif et une
augmentation significative du complément dans les
6 premiers mois. Ces données corroborent les recom-
mandations d’utilisation du belimumab chez les patients
avec un taux de complément bas et présence dauto-
anticorps anti-ADN natif [6, 21].
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Sur l'aspect épargne cortisonique, les données de la
littérature rapportent des baisses variables des doses de
corticoides avec soit un maintien des doses initiales [11] ou
des diminutions de doses allant jusqu’a 67 % a M12 [13]
(tableau 3). En comparaison, nos patients avaient une
posologie initiale de prednisone de 11,9 mg/j (0 a 25 mg)
contre 6,5 mg/j a 12 mois (0 a 15 mg) avec un arrét des
corticoides 4 6 mois pour 1 patient, ce qui représente une
diminution significative de 45 %.

Le tabagisme a montré un effet délétere surla réponse au
traitement [22, 23]. Parmi nos 4 patients en échec
thérapeutique une seule patiente était fumeuse. Un de
nos autres patients fumeurs a une réponse thérapeutique
moindre, mais il est difficile de conclure vu le faible effectif
de la cohorte et la part des patients fumeurs. De méme, il
semblerait que larrét du traitement méme 2 mois (soit
2 cures) entre 6 et 12 mois ait un retentissement clinique
négatif mais, encore une fois, il s’agit d'une observation chez
2 patients.

Un seul évenement indésirable grave est rapporté dans
notre étude (légionellose atypique) sous I'association
belimumab, mycophénolate mofétil, hydroxychloroquine
et prednisone 10 mg/j. Six autres patients ont déclaré des
infections et un rash cutané, événements indésirables les
plus fréquemment décrits [4, 6, 8, 10]. Mis a part le rash
cutané survenu a la premiére injection, 'imputabilité du
traitement seul sur les autres effets indésirables reste difficile
a apprécier. Des réactions a la perfusion (16,9 % des
patients) expliquentla prémédication par paracétamol etun
anti-histaminique [4]). Des céphalées, nausées, diarrhées,
fatigue, et insomnie [19] sont aussi décrites et surviennent
surtout la 1'° année de traitement [9]. Ainsi, la tolérance du
belimumab est décrite comme satisfaisante ; cependant des
infections graves, déces et cancers (cutanés basocellulaires,
non mélanomes) sont rapportés avec une faible incidence
[4, 21]. Sont a noter deux cas de leucoencéphalites
multifocales [21]. La vigilance est requise chez les patients
avec des troubles neuropsychiques, du fait de cas d’idées
suicidaires et de dépressions séveres [4, 21].

Les résultats de notre étude sont limités par le faible
nombre de patients et le caractere rétrospectif sans groupe
controle, mais il s’agit d'un retour d’expérience dans des
conditions réelles d’utilisation du belimumab. Cette série
confirme néanmoins lintérét du belimumab pour le
traitement du LES avec une efficacité et une tolérance
correctes a 1 an. Les conditions d'utilisation en pratique
courante (durée du traitement, espacement des adminis-
trations) restent encore a définir.

Conclusion

L’augmentation de la cohorte des patients sous belimumab
a reposé la question du positionnement de cette molécule
au sein de notre CHU.
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Notre étude a permis de montrer une amélioration de
l'activité de la maladie a 1 an pour 57 % des patients traités
par belimumab comme reporté dans d’autres études en vie
réelle. Les points clés sont la décroissance significative
voire I'arrét de prescription des corticoides et la diminu-
tion significative du score médian SELENA-SLEDAI au
cours du temps (activité moyenne a légere). Cette étude a
permis de replacer le belimumab dans notre stratégie
actuelle de prise en charge des patients lupiques avec des
atteintes cutanées et articulaires en échec des thérapeu-
tiques conventionnelles. La mise a disposition d'une forme
sous-cutanée depuis fin novembre 2018 permet d’espérer
une amélioration du confort des patients et une diminution
des dépenses hospitalieres.

Liens d’interéts : 1. Arnaud réalise des interventions
ponctuelles pour le compte du laboratoire GSK
(consultant, speaker, recherche financée). T. Martin
réalise des interventions ponctuelles pour le compte du
laboratoire GSK (expertise scientifique). C. Sordet :
essais cliniques. Les autres auteurs déclarent ne pas
avoir de lien d’intéréts en rapport avec cet article.
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