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INDICATION AMM 

 

 Traitement additionnel chez les patients adultes atteints d’un Lupus Erythémateux Systémique (LES) 

modéré à sévère, actif avec présence d’autoanticorps malgré un traitement standard. 

 

AMM européenne   14/02/2022 

Avis HAS/CT   7/12/2022 

Agrément aux collectivités   JO 20/09/2023 (à l'exclusion de la néphrite lupique active sévère et du 

lupus actif sévère du système nerveux central) 

Inscription liste en sus   JO 20/09/2023 (UNIQUEMENT si absence de néphrite lupique active 

sévère et absence de lupus actif sévère du système nerveux central, dans les 

formes cutanées chez les patients inéligibles au belimumab ou en cas d’échec 

du belimumab ») 

 

Avis HAS CT du 7 décembre 2022  

 

Sans néphrite lupique et sans lupus actif sévère du système nerveux central, en addition au traitement 

standard, chez les adultes atteints de LES modéré à sévère actif avec présence d’autoanticorps malgré un 

traitement standard :  

 SMR IMPORTANT dans les formes cutanées du LES,  

-ASMR IV (mineure) dans la stratégie thérapeutique dans les formes cutanées chez les patients    

inéligibles au belimumab ou en cas d’échec du belimumab 
-ASMR V (pas d’amélioration) dans la stratégie thérapeutique chez les patients éligibles au 

belimumab 

 SMR MODERE dans les formes non cutanées du LES, ASMR V (pas d’amélioration) 

 

En cas de néphrite lupique active sévère ou de LES du système nerveux central  SMR INSUFFISANT 

pour justifier d’une prise en charge par la solidarité nationale au regard des alternatives disponibles.  

 

Place dans la stratégie thérapeutique :  

-Traitement de 2ème ligne, en addition au traitement standard (antipaludéens de synthèse, corticoïdes, et en cas 

d’échec, immunosuppresseurs/immunomodulateurs dont le thalidomide, le lénalidomide et le méthotrexate), 

chez les adultes atteints d’un LES modéré à sévère, actif avec présence d’autoanticorps malgré un traitement 

standard bien conduit.  

-Dans les formes cutanées en échec du traitement standard, SAPHNELO (anifrolumab) représente une alter-

native à privilégier par rapport au thalidomide et au lénalidomide qui sont moins bien tolérés. On ne dispose 

pas de données permettant de situer la place de SAPHNELO (anifrolumab) dans la stratégie thérapeutique par 

rapport à BENLYSTA (belimumab), toutefois, selon avis d’expert, SAPHNELO (anifrolumab) pourrait 

également avoir un intérêt en 3eme ligne de traitement après échec du belimumab (BENLYSTA).  

-SAPHNELO (anifrolumab) n’a pas de place dans la stratégie thérapeutique chez les patients ayant une 

néphrite lupique active sévère ou un lupus actif sévère du système nerveux central malgré le traitement stan-

dard en l’absence de données chez ces patients. 

 

Pertinence scientifique :  

Etude TULIP-1 : Etude de phase III, de supériorité versus placebo, randomisée (1 :1 :1), en double-aveugle, 

multicentrique d’une durée de 52 semaines, chez des patients présentant un LES actif modéré à sévère malgré 

un traitement standard. L’objectif est de démontrer la supériorité d’anifrolumab à la dose de 150 mg ou 300 

mg administrée toutes les 4 semaines par rapport au placebo sur l’activité de la maladie à la semaine 52, 

mesurée par le pourcentage de patients ayant une réponse évaluée par le SRI-41. 457 patients ont été inclus 

                                                 
1 Une réponse SRI-4 est définie par :  

‒ une diminution du score SLEDAI-2K par rapport à sa valeur initiale ≥ 4 ;  

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/saphnelo-epar-product-information_fr.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19785_SAPHNELO_PIC_INS_AvisDef_CT19785.pdf
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048088991
https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000048088981
https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19785_SAPHNELO_PIC_INS_AvisDef_CT19785.pdf
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02446912


 

Page 2 sur 2 

Création : Octobre 2023 

Révision :  

Version : 1 

OMEDIT IDF 2023 

Nom commercial : 

SAPHNELO® 

JUSTIFICATIF 

Dénomination Commune Internationale : 

ANIFROLUMAB 
JUSTE PRESCRIPTION 

Ile-de-France 

dont 180 dans le groupe anifrolumab et 184 dans le groupe placebo. Moins de 20 % des patients ont eu 

recours à un traitement concomitant dans les conditions définies par le protocole. Aucune différence n’a été 

mise en évidence entre l’anifrolumab 300 mg et le placebo en termes de pourcentage de réponses SRI-4 

à la semaine 52 : 36,2 % dans le groupe anifrolumab 300 mg versus 40,4 % dans le groupe placebo (p = 

0,412).  

Etude TULIP-2  : étude de phase III, de supériorité versus placebo, randomisée (1 :1 :1), en double-aveugle, 

multicentrique, chez des patients présentant un LES actif modéré à sévère malgré un traitement standard,. 

L’objectif est de démontrer la supériorité d’anifrolumab à la dose de 300 mg administrée toutes les 4 semaines 

par rapport au placebo sur l’activité de la maladie à la semaine 52, mesurée par le pourcentage de patients 

présentant une réponse évaluée par le BICLA2. 365 patients ont été inclus dont 181 dans le groupe 

anifrolumab 300 mg et 184 dans le groupe placebo. Moins de 20 % des patients ont eu recours à un traitement 

concomitant dans les conditions définies par le protocole. Les résultats ont montré la supériorité de 

l’anifrolumab 300 mg par rapport au placebo sur la réponse BICLA à la semaine 52 : 47,8 % versus 31,5 % 

soit une différence de 16,3 % (IC95% = [6,3 ; 26,3], p = 0,0013). 
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‒ l’absence de nouvelle atteinte d’un système ou organe par rapport à l’état initial (pas de nouvelle atteinte très active (BILAG A) et pas plus de 1 nouvelle atteinte modérée 

(BILAG B)) ;  

‒ l’absence d’aggravation de la maladie selon le jugement de l’investigateur (PGA) (aggravation définie par une augmentation du score de l’échelle visuelle analogique ≥ 0,3 

point [soit 10 % du score total, score total variant de 0 à 3]) ;  

‒ pas d’arrêt du traitement de l’étude, ni recours à un autre traitement au-delà des seuils autorisés par le protocole. 
2 Les patients répondeurs BICLA définis par l’ensemble des critères suivants :  

‒ une amélioration de l’activité de la maladie mesurée par l’échelle BILAG-2004 :  

 • tout système ou organe avec maladie très active à l’inclusion (BILAG A) amélioré (BILAG B, C ou D),  

 • tout système ou organe avec maladie modérément active à l’inclusion (BILAG B) amélioré (BILAG C ou D) ;  

‒ l’absence de nouvelle atteinte d’un système ou organe par rapport à l’état initial (pas de nouvelle atteinte très active (BILAG A) et pas plus de 1 nouvelle atteinte modérée 

(BILAG B)) ;  

‒ l’absence d’aggravation globale de la maladie, aggravation définie par toute augmentation du score SLEDAI-2K (> 0) ;  

‒ l’absence d’aggravation de la maladie selon le jugement de l’investigateur (PGA), aggravation définie par une augmentation du score de l’échelle visuelle analogique ≥ 0,3 

point ;  

‒ pas d’arrêt du traitement de l’étude, ni recours à un autre traitement au-delà des seuils autorisés par le protocole.  

 

https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT02446899

