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La prescription des biothérapies en Tunisie au cours des rhumatismes inflammatoires
chroniques

Biologics prescription for chronic inflammatory rheumatic diseases in Tunisia

Saoussen Zrour Hassen, Amani Dridi, Rim Grassa, Narimane Ben Chekaya, Ismail Bejia

Université de Monastir, Faculté de Médecine de Monastir, CHU Fattouma Bourguiba, Service de rhumatologie

REsume

Objectifs: Analyser les caractéristiques de la prescription des biothérapies (bDMARDs) au cours des rhumatismes inflammatoires chroniques (RIC),
pris en charge par la Caisse Nationale d'Assurance Maladie (CNAM) en Tunisie, estimer son co(t direct et les facteurs qui en sont associés.
Méthodes: Cent neuf dossiers, consécutifs, de premiére prescription ou de rotation de bDMARDs, de Janvier a Juin 2022, ont été inclus. Les
parametres cliniques, thérapeutiques et déterminant le choix, ont été collectés. Les colts mensuels de bDMARDs ont été calculés. Le surco(t est
défini par un co(it dépassant 2200 dinars Tunisien (DT) par mois par patient.

Résultats: Le RIC était, essentiellement, une spondyloarthrite axiale (SA) dans 44% et une polyarthrite rhumatoide (PR) dans 37,6% des cas. Larthrite
idiopathique juvénile représentait 2,7% des cas. Les hbDMARDs était prescrits majoritairement dans les régions cotieres, suivant la répartition des
rhumatolgues. Le certolizumab pégol était le plus prescrit dans 45% des cas. Les dépenses mensuelles totales en bDMARDs sont estimées a 225
535 + 1269 DT. Aucune association significative n’était observée entre le choix de la molécule de bDMARD:s et les caractéristiques des patients, ni
des RIC, ni des prescripteurs. Le surco(t était associé de fagon significative au DAS28 initial élevé lors de la PR et a I'age jeune et la prothese totale
de la hanche au cours de la SA.

Conclusion: En Tunisie, la prescription des bDMARDs est inégale en fonction des régions et entraine un cout élevé. Le RIC le plus fréquemment
traité est la SA.

Mots clés: Spondyloarthrite axiale, Polyarthrite rhumatoide, Assurance Maladie, Colt, Anti-TNF alpha, Traitements ciblés

ABSTRACT

Aims: To analyse the prescription of biologics (-DMARDs) in chronic inflammatory rheumatic diseases (CIRD) from Tunisian National Health Insurance
(CNAM) data and to estimate their direct costs and associated factors.

Methods: One hundred and nine consecutive patients who received at least one bDMARDs during a six-month period from January to June 2022
were analysed. Clinical and therapeutic parameters as well as data related to the choice of bDMARDs were identified. Direct costs were assessed.
Excess costs were considered if the monthly costs exceeded 2200 Tunisian dinars (TD) per patient.

Results: The most common CIRD was axial spondylarthritis (AS) in 44% and rheumatoid arthritis (RA) in 37.6% of cases. Juvenile idiopathic arthritis
represented 2.7% of cases. In Tunisia, prescribing of bDMARDs is concentrated in the coastal regions and follows the distribution of rheumatologists.
Certolizumab pegol was the most prescribed agent in 45% of cases. No significant association was found between the choice of bDMARD and
the characteristics of patients, CIRD or prescribers. The total monthly cost of bDMARDs was 225,535 + 1269 TD. Overspending was significantly
associated with initial high DAS28 in RA and young age and total hip replacement in AS.

Conclusion: Prescription of bDMARDs in CIRD is mainly for AS and in the coastal regions of Tunisia. The burden is considerable, partly due to the
high cost of biologics. Data from this study may enable public health managers to better allocate the limited resources available for patient care and
to develop medico-economic strategies to reduce health care costs.

Key words: Axial spondylarthritis, Rheumatoid arthritis, Health Insurance, Cost, Tumor Necrosis Factor Inhibitors, Molecular targeted therapy
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INTRODUCTION

Au coursdesderniéresdécennies, larhumatologieaconnu
des progres spectaculaires dans la prise en charge des
différents rhumatismes inflammatoires chroniques (RIC)
et ces progrés ne cessent de se développer viala meilleure
compréhension des mécanismes physiopathologiques [1-
2]. La découverte du réle majeur de certaines cytokines
dans le processus inflammatoire notamment de la
polyarthrite rhumatoide (PR) et des spondyloarthrites
(SpA), dont la forme axiale (SA), telles que le facteur
de nécrose tumorale alpha (TNF a), l'interleukine 6
(IL-6), linterleukine 17 (1117) et autres, a permis le
développement de thérapies ciblées (Biological disease
modifying anti-rheumatic drugs ou bDMARDs) [3-4]. Leurs
indications se sont rapidement élargies a de nombreuses
autres pathologies dont l'arthrite idiopathique juvénile
(AlJ) [2]. Ces traitements permettent de controler les
symptomes, réduire I'inflammation, limiter la destruction
articulaire, induire la rémission clinique, prévenir le
handicap fonctionnel et ainsi réduire la morbi-mortalité
et améliore la qualité de vie des patients au cours de ces
maladies graves [5-7]. L'arsenal thérapeutique ne cesse
de s’enrichir incluant les traitements synthétiques ciblés
(targeted synthetic DMARDS), les biosimilaires et autres
en cours de développement [1, 8].

L'ensemble de ces thérapeutiques est soumis a des
recommandations  nationales et internationales
accessibles [9-12]. Ces recommandations évoquent
entre autres la stratégie « Treat To Target » qui consiste
a un suivi rapproché et des adaptations thérapeutiques
fréquentes tant que l'objectif thérapeutique n’est pas
atteint. Ce concept de controle serré vise la rémission ou
le faible niveau activité.

En Tunisie, la Caisse Nationale d'Assurance Maladie
(CNAM) couvre intégralement les dépenses de santé,
liés aux RIC via une prise en charge complete (APCI 17)
et notamment les bDMARDs par le biais d'une demande
préalablement approuvée.

Du fait de son cout élevé, la prescription des bDMARDs
se fait, obligatoirement, a travers la CNAM sauf pour
un nombre réduit de patients indigents ou I'hopital
peut délivrer gratuitement le bDMARD. Cette derniere
situation ne représente qu'une faible proportion des
prescriptions (<20% selon le contrat signé avec les
laboratoires pharmaceutiques de I'access program).
Ainsi, les données de la CNAM concernant l'usage des
bDMARDs pour les RIC reflete les données de la vraie vie
en Tunisie.

Peu d’études se sont intéressées a I'évaluation des
bDMARDs dans la prise en charge des RIC en Tunisie
[13-15] et aucune n’a évalué cette prescription et ses
déterminants dans la vraie vie et sur tout le territoire
Tunisien.

Les objectifs de ce travail étaient d'évaluer les
caractéristiques de la prescription médicale des bDMARDs
au cours des RIC, d'estimer son co(t direct en fonction du
type du RIC et les facteurs qui en sont associés.

METHODES

Etude descriptive transversale des données de la CNAM
portant sur 109 patients consécutifs, atteints de RIC et
ayant regu au moins une biothérapie sur une période
de six mois allant de janvier 2022 a fin juin 2022. Nous
avons inclus tous les patients bénéficiant d’un traitement
biologique soumis a I'accord préalable de la CNAM ayant
ou non I'APCI 17 et ayant regu une premiere biothérapie
ou ayant bénéficié d’une rotation de biothérapie apres
une réponse inadéquate a un premier agent biologique.
Le recueil des données a été réalisé par la méme personne
a partir des dossiers médicaux archivés au centre de
Tunis de la CNAM en utilisant une fiche préétablie et en
précisant quelques caractéristiques des prescripteurs
(lieu d’exercice sur la Tunisie, secteur privé ou étatique,
spécialiste ou universitaire).

Les données sociodémographiques, cliniques et
thérapeutiques des patients ont été précisées. La
comorbidité est définie par la présence simultanée d’une
ou de plusieurs maladies chez le méme patient évoluant
depuis plus de 6 mois.

Le niveau socioéconomique, a été définit en se basant sur
la classe de revenus a laquelle appartient I'assuré.

Les données cliniques ont inclus la nature du RIC (PR,
SpA, AlJ), la durée de son évolution, les parametres
d’évaluation de son activité et les différents traitements
utilisés, notamment les traitements de fond synthétiques
conventionnels (csDMARDS) et biologiques (bDMARD).
L'indication de bDMARD, sa nature et le lieu de sa
prescription sur la Tunisie ont été notées. La densité
des rhumatologues par gouvernorat a été estimée
selon la derniére carte sanitaire publiée par la direction
des études et de planification du ministére de la santé
publique en avril 2021. Les derniéres statistiques des
populations des différents gouvernorats annoncées
en 2021 par linstitut national de statistique ont été
utilisées pour apprécier la variation de la prescription des
bDMARDs sur toute la Tunisie. Pour chaque traitement
biologique, nous avons détaillé la spécialité, la posologie,
le motif d’introduction, la date de début, le motif d’arrét,
et les données d’efficacité (rémission compléete, réponse
partielle, inefficacité (échec primaire), rechute sous
traitement (échec secondaire ou échappement)) selon
les critéres de 'EULAR [9, 12]. Le taux de maintenance
thérapeutique a été évalué a 6 mois uniquement. Il s’agit
du pourcentage de patients sous méme bDMARD depuis
plus que 6 mois sur la demande de renouvellement
administrée a la CNAM. La notion antérieure de switch ou
non vers une deuxieme voire une troisieme biothérapie a
été également noté.

Le coGt mensuel et annuel en fonction du schéma
thérapeutique usuel et recommandé selon le type de
RIC a été calculé pour chaque patient sur la base des
prix unitaires de janvier 2022, communiqués par la
CNAM (annexe 1). Nous définissons par colt mensuel
de bDMARD pour le patient, les dépenses financieres
associées exclusivement a la prescription du bDMARD
au cours d’un mois, excluant les frais de consultations
médicales, des examens complémentaires ainsi que les
frais d’hospitalisation. Par la suite, nous avons calculé
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le colit annuel moyen pour chaque patient traité, en
fonction du type du RIC, la molécule choisie, la dose
administrée et le schéma thérapeutique correspondant
a chaque molécule (Annexe 2).

Ainsi, le colt mensuel total de prescription de bDMARDs
au cours des RIC sur toute la Tunisie a pu étre estimé par
la somme du colt mensuel pour chaque patient.

Afin de simplifier l'analyse, la médiane des colts
mensuels des patients a été prise comme valeur seuil
pour déterminer les bDMARDs associés a une surcharge
financieére pour la CNAM (puisque prés de 50% des
patients ont un cout supérieur a cette valeur) ; variable
appelée surcodt.

Pour la comparaison des moyennes, nous avons utilisé
le test t de Student pour les séries indépendantes et le
test paramétrique de Mann et Whitney en cas de faible
effectif.

Pour la comparaison des pourcentages, nous avons utilisé
le test de chi-deux de Pearson et le test exact de Fisher. La
signification statistique est retenue si p < 0,05.

Pour I'analyse univariée, nous avons divisé les molécules
de biothérapie en deux groupes : le groupe des anti-TNFa
et le groupe molécules autres que anti-TNFa. Nous avons
cherché une association entre les différents parametres
épidémiologiques, cliniques et le choix de la molécule de
biothérapie. Chaque RIC a été étudié a part. Ensuite, nous
avons effectué I'analyse univariée des facteurs associés
au surco(t au cours de la PR et des SpA.

REsSULTATS

Le RIC était une SA dans 44%, une PR dans 37,6%, une
SpA associée au psoriasis dans 8,2%, une SpA associée
aux maladies inflammatoires chroniques intestinales
(MICI) dans 7,3% et une arthrite juvénile idiopathique
dans 2,7 % des cas. L'age moyen des patients était de 47,2
+ 14,3 ans (9-71). La tranche d’age la plus représentée
était celle de 30-60 ans (61% des cas). La prédominance
féminine est notée dans 57% des cas. La majorité des
patients vivait en milieu urbain (78%), avait un niveau
éducationnel élevé (enseignement secondaire ou
universitaire) (70%), avait un statut socio-économique
moyen (77%) et une filiere publique de la couverture
CNAM (77%). Des comorbidités existaient chez 37% des
cas. Les caractéristiques des patients en fonction du RIC
sont présentées dans le tableau 1.

Tableau 1. Caractéristiques des patients en fonction du type du
rhumatisme inflammatoire chronique.

RIC F (%) Age début (ans) Durée d’évolution (ans)
SA 35 34412 7,56

PR 85,5 43+12,5 11,547

SpA pso 66,5 45+14 7,84

SpA MICI 25 35+15 6,143

AlJ 66,5 1143 3,642

RIC: rhumatisme inflammatoire chronique ; PR : polyarthrite rhumatoide ; SA : spondyloarthrite
axiale ; SpA MICI: spondyloarthrite liée aux maladies inflammatoires chroniques intestinales
; SPA pso : spondyloarthrite liée au psoriasis ; Al: arthrite idiopathique juvénile ; F: femme
; % : pourcentage

A l'initiation du bDMARD, 66% des patients étaient sous
csDMARDS ou le méthotrexate seul ou en association

Zrour & al. Biothérapies au cours des RIC

était prescrit dans 80% des cas. L'échec thérapeutique
avec persistance d’'une maladie active était la principale
indication dans 94,5% des cas. Dans le reste des cas, il
s’agit d’une contre-indication absolue au traitement AINS
en cas de SpA associée aux MICI. Les différents bDMARDs
prescrits sont illustrés par la figure 1.

= Infliximab
Etanercept
Adalimumab
Certolizumab

= Secukinumab

= Rituximab

= Tocilizumab

45

64

Figure 1. Répartition des patients selon le traitement biologique en
pourcentage

Le certolizumab pégol était la molécule la plus prescrite
dans 45% des cas. En fonction des régions de la Tunisie,
la prescription de bDMARDSs par rapport a la population
générale était estimée a 6% au nord, 4,6% au centre et
3,5% au sud. Cette prescription se fait essentiellement
dans les régions cotieres et suit la répartition des
rhumatologues prescripteurs selon leurs lieux d’exercice.
La répartition des prescripteurs des bDMARDs sur le
territoire Tunisien est illustrée par la figure 2.

TR e Régionde la | Nombre de Densité des
“# ) o  TUNISIE prescripteurs | rhumatologues
2T

pour 10.000
habitants

Grand Tunis 65 0,31

Nord-Est 1 0,10

Centre-Est 35 0,26

3 0,07

Centre-Ouest 0 0,02
Sud-Ouest 0 0

Sud-Est 5 0,06

Figure 2. La répartition des médecins prescripteurs de biothérapie
en Tunisie selon le lieu d’exercice

Durant la période de I'étude, 78,9% ont eu un seul
bDMARD et 21,1% ont nécessité un switch de bDMARDs.
Parmi les patients nécessitant le switch, 1,8% ont eu
recours a un 3eme bDMARD. Les causes de switch vers
une autre biothérapie sont notées dans le tableau 2.

Le taux de maintenance thérapeutique était de 76% a 6
mois.

Tableau 2. Motifs d’arrét de la premiére biothérapie

Motifs d’arrét %
Echappement primaire 34,8
Echappement secondaire 43,5
Apparition d’un psoriasis paradoxal 17,4
Céphalées 4,3
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La séquence thérapeutique la plus fréquente était le
passage d’un anti-TNF a un autre anti-TNF dans 78,2%
des cas.

Les dépenses mensuelles moyennes en biothérapie pour
le traitement des RIC s’élevent a 225535 +1269 DT. Apres
ajustement en fonction du schéma thérapeutique de
chaque RIC, le colt direct moyen du bDMARD par patient
et par an est présenté dans le tableau 3.

Tableau 3. CoGt annuel moyen par biothérapie et par patient en
dinars Tunisiens

INF ETA ADA CERTO SECU TOCI RITUX

PR 14808 28114 36132 25354 - 24528 26172
SA 21596 28114 36132 25354 20162 - -
SpAMICI 17276 - 36132 25354 - - -
SpApso - 28114 - 25354 20162 - -
All 4112 - - - - - -

PR : polyarthrite rhumatoide ; SA : spondyloarthrite axiale ; SpA MICI : spondyloarthrite
liée aux maladies inflammatoires chroniques intestinales ; SpA pso : spondyloarthrite liée
au psoriasis ; Al : arthrite idiopathique juvénile ; INF : Infliximab ; ETA : étanercept ; ADA
: adaliimumab ; CERTO : cetrolizumab ; SECU : sécukinumab ; TOCI: tocilizumab ; RITUX:
rituximab

Lavaleur médiane du cout était 2200 DT. Nous considérons
comme surco(t les dépenses directes dépassant les 2200
DT par mois et par patient.

Le surco(t était noté dans 26 cas de RIC (13 SA, 7 PR,
5 SpA liée au psoriasis et 1 SpA liée a MICI) prenant
I'étanercept ou I'adalimumab comme bDMARD.

Aucune association significative n’a été observée entre le
choix de la molécule de biothérapie et les caractéristiques
des patients, ni des RIC, ni des prescripteurs.

La comparaison des patients ayant un surco(t par rapport
a ceux ayant un colt mensuel de bDMARD < a 2200 DT,
montre qu’au cours de la SA, le surco(t était associé a
un age jeune lors du passage a la premiére biothérapie
(p=0,03) et a la présence d’une coxite évoluée traitée par
prothese totale de hanche (p=0,01) et que le surcolt au
cours de la PR était associé au DAS 28 élevé (Tableau 4).

Tableau 4. Les facteurs associés au surcout de la biothérapie au
cours des rhumatismes inflammatoires chroniques en Tunisie

Parameétres Polyarthrite rhumatoide Spondyloarthrite

Age jeune lors du P =0,072 P=0,032
passage a la biothérapie

Présence d’une coxite  P=0,416 P=0,01
traitée par prothese

DAS 28 élevé P=0,037 -
Discussion

Les bDMARDs était prescrits majoritairement dans les
régions cotieres, suivant la répartition des rhumatolgues.
Les patients atteints de RIC traités par bDMARDs au
cours du premier semestre de l'année 2022 étaient
agés de 47 + 14 ans avec une légére prédominance
féminine (57% des cas) ; toutefois, la variation de
l'age et prédominance en genre varie en fonction du
type de RIC et suit les données de la littérature [16-
29]. Nos patients étaient majoritairement atteints de
spondyloarthrite et notamment dans sa forme axiale
(44% des cas). La principale indication de bDMARD était
I'inefficacité thérapeutique et/ou lintolérance ou la

contre-indication des médicaments usuels, notamment
csDMARDs dans la PR et AINS dans la SA. La biothérapie
la plus prescrite était le certolizumab pegol dans 45% des
cas ; ceci peut s’expliquer par ses indications multiples, la
réglementation de la CNAM Tunisienne a cette période,
qui le met en premiére intention du fait de son co(t plus
faible par rapport aux autres bDMARDs administrés par
voie sous cutanée. Il faut noter aussi, la différence de la
date d’introduction des différents bDMARds en Tunisie,
notamment l'introduction plus récente de I'anti-IL17.
Larrivée de nouveaux bDMARDs de mécanisme d’action
différents entraine une situation complexe en matiere de
prescription médicale. Dans notre étude, le choix de la
biothérapie n’a pas été associé a aucune caractéristique
ni des malades, ni de la maladie, ni du prescripteur.
Toutefois, la plupart des prescripteurs en Tunisie, optent
pour les anti-TNF en premiére intention quel que soit le
type de RIC, vu essentiellement le recul de ces biologiques
et leur large expérience.

Plusieurs recommandations internationales orientent le
choix de la biothérapie [9-12].

Ce choix doit reposer sur plusieurs facteurs notamment
les caractéristiques du patient, ses comorbidités et ses
antécédents ; l'activité de la maladie et son type ; les
préférences du patient et du prescripteur dans le cadre
d’une décision partagée et le colt de la biothérapie dans
un contexte économique difficile.

En Tunisie, ce cout direct mensuel moyen total de
bDMARDSs pour le traitement des RIC s’élévait a 225535 +
1269 DT. Le cout direct mensuel moyen par patient variait
en fonction du RIC. Le surco(t de bDMARDs était associé
au DAS28 initial élevé au cours de la PR. Ce surco(t était
associé al'dge jeunelors du passage a la biothérapieetala
présence de coxite évoluée traitée par prothése au cours
de la SA. Bien évidemment, les RIC les plus graves et actifs
entrainent des dépenses plus importantes (explorations,
hospitalisations, traitements, suivi, accompagnement...).
Dans la présente étude le surco(t était lié a la prescription
de bDMARDs plus chers (étanercept et adalimumab),
souvent prescrits en deuxieme intention apres échec du
premier anti-TNF. Toutefois, il faut souligner que pour
les bDMARDSs nécessitant la voie intra-veineuse tels que
I'infliximab, le tociluzimab et le rituximab, I'évaluation
du colt n’a pas considéré les frais d'hospitalisation et
de transport des patients, ce qui complique I'évaluation
exacte de ce parametre dans la présente étude.

Notre étude révele que la forte activité de la PR et le
début précoce de SA avec présence de coxite sont des
facteurs de risque de surcodt financier a la société. Ainsi,
tous les efforts doivent étre déployés pour le dépistage
et le traitement précoce de ces maladies graves et
handicapantes. Avec I'avénement des biosimilaires, on
peut espérer diminuer le co(t des RIC [8, 30]. Au cours de
la période de notre étude, un seul biosimilaire existe en
Tunisie et est d’introduction récente.

Les biothérapies sont onéreuses pour la Sécurité
sociale et leur colt ne saurait étre comparé a celui
infiniment moindre du méthotrexate qui doit rester
'immunomodulateur systémique de premiere intention
dans la PR et du psoriasis modéré a sévere. En effet,
le colit des biologiques est estimé 20 fois plus le codt
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des synthétiques [31]. Cependant, ces considérations
financieres ne doivent en aucun cas priver nos patients
d’'un traitement efficace et moderne auquel ils ont
|égitimement droit.

Les études médico-économiques au cours des RIC sont
rares et de réalisation difficile en I'absence de suivi de
cohorte au long cours dans la vraie vie et de la grande
variabilité méthodologique. Les évaluations économiques
émanent souvent de modeles hypothétiques utilisant
des décisions analytiques et se basent fréquemment
sur I'évaluation de la qualité de vie (cost per quality-
adjusted life-year (QALY)). Dans une étude anglaise, on
a montré un gain sur le co(t différentiel par rapport a
QALY des bDMARD par rapport aux csDMARD seuls pour
les personnes atteintes de PR sévere de plus de 40 000
£. Ce chiffre augmente pour les patients qui ne peuvent
pas tolérer le méthotrexate (50 000 £) et est > 60 000
£ par QALY lorsque les bDMARD ont été utilisés avant
les csDMARD. Les valeurs pour les personnes atteintes
de PR modérée a sévere étaient plus élevées que celles
atteintes de PR sévere [32]. Une autre étude anglaise
suggere que le gain économique n’est acceptable que
pour les PR de mauvais pronostic [33]. Aux USA, le
Tofacitinib apres échec du methotrexate ou comme 3éme
ligne apres échec de bDMARD produit moins de cout et
améliore la qualité de vie en comparaison avec les autres
thérapeutiques utilisées habituellement [34].

Dans une étude lIranienne plus récente et utilisant
Markov model, [linfliximab présente un meilleur
ratio colt/efficacité par rapport a I'Adalimumab et
I’'Etanercept, comme suggéré par notre étude. De ce fait,
les recommandations locales doivent placer I'infliximab
en priorité [35]. Dans une étude Japonaise [36], les
b/tsDMARDs avec faible co(t montrent les meilleurs
rapports colt /efficacité.

En comparant les dépenses de santé pour PR de 2010-
2011 a 2019, on a montré que le colt a diminué de 34%
malgré I'augmentation annuelle des prix des traitements
et 'apparition de nouveaux bDMARDs [37].

Au cours des MICI, 'usage des biothérapies a montré
une supériorité dans l'efficacité thérapeutique et le gain
économique par rapport aux thérapeutiques classiques
[38].

De plus, une revue systématique de la littérature,
révele que le dosage sérique des anti-TNF est associé
a une efficacité thérapeutique plus élevée et a un gain
économique en comparaison avec le suivi empirique chez
les patients atteints de RIC [39].

Pour aider le rhumatologue a considérer le versant
médico-économique dans ses prescriptions, LEULAR a
établi 5 principes et a suggéré 20 points a considérer pour
le bon maniement des traitement ciblés b/ts DMARDs
afin de limiter au mieux leur co(t [40].

Notre étude présente certaines limites. En effet, le
caractere transversal dans une période limitée de 6 mois
venant juste apres I'épidémie COVID réduit la pertinence
des résultats et empéche I'analyse de certaines données
telles que la qualité de vie, I'absentéisme au travail, les
complications des biologiques au long cours, I'impact
des manifestations extra-articulaires, [I'évaluation
radiologique... De plus, le nombre faible de patients dans

Zrour & al. Biothérapies au cours des RIC

chaque catégorie de RIC et I'évaluation partielle du co(t
puisqu’on s’est intéressé uniquement au codt direct de la
biothérapie.

Toutefois, ce travail traduit la prescription dans la vraie vie
de bDMARDs sans biais de sélection ou de recrutement.
Cette étuderévele, pour la premiére fois, une cartographie
réelle de la prescription médicale de bDMARDs sur toute
la Tunisie et montre bien le gap important en fonction des
régions. Elle fournit aussi, une estimation des dépenses
de santé dans la prise en charge des RIC et a identifié
quelques facteurs de risque susceptibles d’augmenter
ces dépenses. D’autres études médico-économiques sont
nécessaires pour améliorer la prise en charge globale
des RIC tout en limitant le co(t de santé. Ces études
permettront d’adapter les recommandations d’usage des
bDMARDs a notre contexte national.

Annexe. Indication, schéma thérapeutique et prix de rembourse-

ment des traitements biologiques pris en charge par la CNAM durant
la période d’étude janvier-juin 2022

Molécule AMM Voie et posologie Prix en Dinar

d’entretien Tunisien (DT)
Etanercept PR/ SpA pso SC/semaine 2342,798
50mg B/4
Infliximab PR/SpA/ SpA pso IV 514,165
100mg B/1

PR :3mg/kg/

perfusion SO, S2,

S6, puis toutes les 8

semaines

SpA :5mg/kg/

perfusion SO S2 S6

puis toutes les 6 a 8

semaines
Adalimumab PR/SpA/ SpA pso SC/2 semaines 3010,696
40mg B/2
Certolizumab PR/SpA/ SpA pso SC 1950,312
200mg B/2

400mg SO, S2, S4,

puis 200mg toutes

les 2 semaines
Tociluzimab PR \Y 2043,557
400mg B/1

8mg/kg/mois
Rituximab PR \% 3271,616
500mg B/1

1g SO, S2 puisa 6

mois et a 1an
Secukinumab SpA/ SpA pso SC 2520,261

150mg B/2
150mg SO, S1, S2,
S3, S4, puis 150 mg
/ mois

PR : Polyarthrite rhumatoide ; SpA : Spondyloarthrite ; SpA pso : Spondyloarthrite liée au
psoriasis. SO : semaine zéro, S1 : semaine 1..., B/4 : boite de 4 ampoules, B/1 : boite d’une
ampoule.
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