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Résumé 1 

Efficacité et tolérance du tocilizumab sous-cutané dans la sclérodermie systémique : 

résultats de la période open-label de l’étude faSScinate 

 

Plusieurs arguments cliniques et fondamentaux suggèrent le rôle de l’IL-6 dans la 

physiopathologie de la sclérodermie systémique (SSc), ce qui pose un rationnel pour 

l’utilisation du tocilizumab (TCZ) (anticorps monoclonal anti-récepteur de l’IL-6) dans cette 

pathologie. L’étude faSScinate, essai randomisé contrôlé dont les résultats à la 48ème 

semaine ont été précédemment publiés, retrouvait une diminution du score de Rodnan 

(mRSS) qui n’atteignait pas la significativité statistique. Les auteurs rapportent ici les 

résultats de la poursuite en ouvert de cette étude jusqu’à la 96ème semaine de traitement. 

Il s’agissait donc d’un essai thérapeutique randomisé, contrôlé contre placebo (PBO), en 

double aveugle, mené sur 35 centres internationaux. Les critères d’inclusion étaient les 

suivants : diagnostic de SSc selon les critères ACR 1980 ; durée d’évolution < 5 ans depuis 

le premier symptôme hors Raynaud ; forme cutanée diffuse avec mRSS entre 15 et 40 ; 

maladie considérée comme active (critères basés sur la progression récente de l’atteinte 

cutanée et/ou la présence de signes inflammatoires biologiques) ; âge ≥ 18 ans. Durant la 

première période (48 premières semaines), les patients inclus recevaient des injections 

sous-cutanées hebdomadaires de TCZ 162 mg ou de PBO, avec possibilité d’association à 

un traitement de secours (méthotrexate, hydroxychloroquine ou mycophénolate mofetil) en 

cas d’aggravation de la SSc à la 24ème semaine. Durant la deuxième période (48 semaines 

suivantes), tous les patients recevaient un traitement par TCZ sous-cutané 162 mg/semaine 

en ouvert. 

Au total, 24 patients PBO-TCZ et 27 patients TCZ-continu ont poursuivi l’étude jusqu’à la 

96ème semaine. Le diagramme de flux est présenté en Figure 1. Les caractéristiques des 

patients étaient globalement similaires dans les 2 groupes. 

 



 

 

En termes d’efficacité, les résultats observés lors de la phase en ouvert étaient les suivants 

(Figures 2 et 3) :  

 Poursuite de l’amélioration cutanée observée chez les patients TCZ-continu, avec une 
baisse moyenne du mRSS passant de -5,6 (-8,9 ;-2,4) à S48 à -9,1 (-12,5 ;-5,6) à S96 
(par rapport à la valeur S0) 

 Modification de la tendance évolutive de l’atteinte cutanée après relais des patients PBO 
par TCZ, avec une baisse moyenne du mRSS passant de -3,1 (-5,4 ;-0,9) à S48 à -9,4 (-
11,8 ;-7,0) à S96 (par rapport à la valeur S0) 

 Proportion similaire de patients présentant une baisse de la CVF au cours de la période 
en ouvert dans les 2 groupes 

 Poursuite (pour les patients TCZ-continu) et majoration (pour les patients PBO-TCZ) de 
l’amélioration du score HAQ-DI, des EVA globales médecin et patient, du score de 
fatigue FACIT à S96  

 



 

 

 

 

En termes de tolérance, le taux d’effets secondaires sévères (serious adverse events, SAE) 

était de 76,1 (50,6 ; 110,0) patients-année dans le groupe PBO et de 66,7 (42,3 ; 100,1) 

patients-année dans le groupe TCZ durant la période en double aveugle ; puis de 36,0 

(18,0 ; 64,4) patients-année dans le groupe PBO-TCZ et de 16,5 (5,4 ; 38,5) patients-année 

dans le groupe TCZ-continu durant la période en ouvert. La plupart des SAE était de nature 

infectieuse. Aucun décès n’a été rapporté lors de la phase en ouvert. 

Les auteurs concluent que les résultats de la période en ouvert confortent ceux de la période 

en double aveugle, dans la mesure où l’évolution des patients sous PBO rejoint celle du TCZ 

lors du passage au traitement actif. Ceci plaide, d’après eux, pour une efficacité du TCZ sur 

l’atteinte cutanée et pulmonaire de la maladie. Un essai de phase III va débuter pour 

approfondir ces résultats. 
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