Communiqué SPILF
Place des combinaisons d’anticorps monoclonaux dans le traitement des
infections a SARS-COV2

La SPILF s’est précédemment exprimée sur la monothérapie par le Bamlanivimab
).

La SPILF prend acte de 'ATU de cohorte concernant les combinaisons d’anticorps
monoclonaux actuellement disponibles (bamlanivimab associé a etesivimab et
casirivimab associé a imdevimab).

Dans ce contexte, la SPILF a analysé les résultats publiés et validés des essais
randomisés sur ce sujet (2, 3), et pris en compte les recommandations de 'IDSA (4).

La SPILF émet des réserves sur I'utilisation systématique de ces combinaisons pour
'ensemble des patients définis par 'ATU :

e Les posologies retenues dans ’ATU pour bamlanivimab et etesivimab sont
inférieures a celles évaluées dans I'essai clinique (2).

e Aucun des 2 essais n'a démontré l'impact de ces traitements sur la réduction
de mortalité, sur le risque d’admission en soins intensifs, et sur la durée de
séjour pour les patients hospitalisés

e Une partie importante des patients inclus dans les deux essais ne semble pas
présenter les critéres cliniques de haut risque de formes graves

e Dans I'essai évaluant casirivimab et imdevimab (3), aucun bénéfice
virologique n’est observé chez les patients ayant une sérologie SARS-CoV2
positive a I'inclusion

e Les deux études (2, 3) ont étudié la réduction de la charge virale
rhinopharyngée, sans démonstration d’'un bénéfice clinique, dans les
populations étudiées

Des essais thérapeutiques sont indispensables pour évaluer l'efficacité (réduction de
mortalité, risque d’admission en soins intensifs, durée de séjour pour les patients
hospitalisés) de ces combinaisons, chez des patients a haut risque de complications.
Les éventuelles prescriptions devraient privilégier ces essais cliniques.

Le profil de tolérance et les demi-vies de ces combinaisons seront des atouts en
faveur de leur utilisation dans les indications prévues par I'ATU, lorsque leur bénéfice
sera démontre.
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