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Deux anti-TNF ont démontré leur  

efficacité au cours de la RCH 



[ƛōŜƭƭŞ ŘΩ!aaϝ 

Å « Rectocolite hémorragique  : Traitement de la rectocolite hémorragique 
active, modérée à sévère chez les patients adultes qui n'ont pas répondu 
de manière adéquate à un traitement conventionnel comprenant les 
corticoïdes et la 6-mercaptopurine (6-MP) ou l'azathioprine (AZA), ou chez 
lesquels ce traitement est mal toléré ou contre-indiqué ».   

*RCP, infliximab, Vidal® (http://www.vidal.fr/) 



5ƻƴƴŞŜǎ ǎǳǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ  
anti-TNF au cours de la RCH ? 

Induction de la rémission 

Maintien de la rémission 



Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76  

ACT 

n = 728 

ACT 1 

n = 364 

IFX = 243 

Placebo = 121 

ACT 2 

n = 364 

IFX = 241 

Placebo = 123 

Å Score Mayo total entre 6 et 12 (0 ς 12) 

Å + Sous-ǎŎƻǊŜ aŀȅƻ ŜƴŘƻǎŎƻǇƛǉǳŜ җ н  

Å + Malgré un traitement CTC ± thiopurine (ACT1) 

Å OU traitement CTC ± thiopurine ± 5-ASA (ACT 2) 



Å Réponse clinique 

ï5ƛƳƛƴǳǘƛƻƴ Řǳ aŀȅƻ ǎŎƻǊŜ ǘƻǘŀƭ ŘŜ о Ǉƻƛƴǘǎ Ŝǘ ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ ол҈ 

ï Avec diminution du sous-ǎŎƻǊŜ aŀȅƻ ŜƴŘƻǎŎƻǇƛǉǳŜ ŘΩŀǳ Ƴƻƛƴǎ м Ǉƻƛƴǘ 

ï OU ǎŎƻǊŜ ΨǎŀƛƎƴŜƳŜƴǘ ǊŜŎǘŀƭΩ ŘŜ л ƻǳ м 

Å Rémission clinique 

ïaŀȅƻ ǎŎƻǊŜ ǘƻǘŀƭ Җ н 

ï Aucun sous-score Mayo > 1 

Å Cicatrisation muqueuse 

ï Sous-ǎŎƻǊŜ aŀȅƻ ŜƴŘƻǎŎƻǇƛǉǳŜ Җ м 

Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76  



Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76  

Semaine 8 (objectif primaire) 

33% 

10% 

32% 

66% 

33% 

61% 

Réponse Rémission Cicatrisation

Placebo (n=244) Infliximab 5 mg/kg (n=242)

Infliximab 10 mg/kg (n=242) Infliximab 5 et 10 mg/kg (n=484)

<0,001 

<0,001 

<0,001 



Induction de la rémission 
6 ECR versus placebo 

Molécule Pancolite Rémission Timing n 

Sands et al.1 IFX τ T&W + Endoscopie S2 11 

Probert et al.2 IFX 63% Endoscopie S6 43 

Jarnerot et al.3 IFX 42% Seo + Endoscopie S12 45 

Rutgeerts et al. (ACT 1)4 IFX 46% Endoscopie S8 364 

Rutgeerts et al. (ACT 2)4 IFX 60% Endoscopie S8 364 

Reinisch et al.5 ADA 52% Endoscopie S8 390 

1. Sands BE, et al. Inflamm Bowel Dis 2001;7:83-8. 
2. Probert CS, et al. Gut 2003;52:998-1002. 
3. Järnerot G, et al. Gastroenterology 2005;128:1805-11. 
4. Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76. 
5. Reinisch W, et al. Gut. 2011;60:780-7. 
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Molécule Pancolite Rémission Timing n 

Sands et al. IFX τ T&W + Endoscopie S2 11 

Probert et al. IFX 63% Endoscopie S6 43 

Jarnerot et al. IFX 42% Seo + Endoscopie S12 45 

Rutgeerts et al. ACT1 IFX 46% Endoscopie S8 364 

Rutgeerts et al. ACT2 IFX 60% Endoscopie S8 364 



Induction de la rémission 

Molécule Pancolite Rémission Timing n 

Sands et al. IFX T&W + Endoscopie S2 11 

Probert et al. IFX 63% Endoscopie S6 43 

Jarnerot et al. IFX 42% Seo + Endoscopie S12 45 

Rutgeerts et al. ACT1 IFX 46% Endoscopie S8 364 

Rutgeerts et al. ACT2 IFX 60% Endoscopie S8 364 

OR = 0,72 (0,57 ς 0,91) ; P = 0,006 
NNT = 4 



9ƴ ƛƴŎƭǳŀƴǘ ƭŜ ǎŜǳƭ 9/w ǎǳǊ ƭΩ!5! 

Group by Study name Molecule Year Statistics for each study MH odds ratio and 95% CI 

MH odds  Lower  Upper  
ratio limit limit Z-Value p-Value 

ADA 160/80 Reinisch ADA 160/80 2011 2.226 1.061 4.671 2.117 0.034 

ADA 160/80 2.226 1.061 4.671 2.117 0.034 

IFX Sands IFX 2001 7.000 0.275 178.466 1.178 0.239 

IFX Probert IFX 2003 1.500 0.421 5.347 0.625 0.532 

IFX Jarnerot IFX 2005 3.167 0.564 17.778 1.309 0.190 

IFX Rutgeerts ACT 1 IFX 2005 13.326 7.529 23.585 8.891 0.000 

IFX Rutgeerts ACT 2 IFX 2005 43.036 19.084 97.052 9.067 0.000 

IFX 8.129 2.411 27.411 3.379 0.001 

Overall 3.162 1.680 5.953 3.567 0.000 

1.0 10 100 

Favours placebo Favours anti-TNF 

OR = 3,1 (IC 95% : 1,7 ς 6,0) 

IFX versus ADA : P = 0,075  

Données personnelles 



5ƻƴƴŞŜǎ ǎǳǊ ƭΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ ŘŜǎ  
anti-TNF au cours de la RCH ? 

Induction de la rémission 

Maintien de la rémission 



Efficacité à 1 an (ACT 1&2) 



Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76  

25% 

13% 

32% 

10% 
8% 

52% 

33% 

61% 

23% 

17% 

Réponse Rémission Cicatrisation Réponse Rémission

Placebo (n=244) Infliximab 5 mg/kg (n=242) Infliximab 10 mg/kg (242) Infliximab 5 et 10 mg/kg (484)

Semaine 30 Semaine 54 

<0,001 <0,001 <0,001 

<0,001 <0,001 
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4% 

9% 

12% 

21% 

Rémission sans CTC, S30 Rémission sans CTC, Semaine S54

Placebo (n=244) Infliximab 5 mg/kg (n=242)

Infliximab 10 mg/kg (n=242) Infliximab 5 et 10 mg/kg (n=484)

Rutgeerts P, et al. N Engl J Med 2005;353:2462-76  



Sandborn WJ, et al. Gastroenterology. 2009;137:1250ς60. 

Colectomie, Infliximab = 10 % 

Colectomie, Placebo = 17 % 

Hospitalisation, IFX = 20 pour 100 PA 
Hospitalisation, Placebo = 40 pour 100 PA 



Feagan BG, et al. Am J Gastroenterol 2007;102:794-802. 



Au-ŘŜƭŁ ŘΩǳƴ ŀƴ 



Reinisch W, et al. Inflamm Bowel Dis. 2011 (In press) 

!ǊǊşǘ ŘŜ ƭΩLC· Ґ олΣс ҈ 
Å Effets secondaires = 10,5 % 
Å tŜǊǘŜ ŘΩŜŦŦƛŎŀŎƛǘŞ Ґ пΣу ҈ 
Å Colectomie = 0,4 % 
Å Autres raisons = 14 % 

23% de perte de réponse à 2 ans 

229 patients = Extension ACT 1&2 
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Number at risk 
146 45 14 6 2 

191 patients 

2 ans 

3 ans 

Oussalah A, et al. Am J Gastroenterol 2010;105:2617-25.  



Quelles sont les recommandations 
sur les anti-TNF dans la RCH ? 



1. Travis SP, et al. J Crohns Colitis 2008;2:24-62. 
2. Kornbluth A, et al. ; Practice Parameters Committee of the ACG. Am J Gastroenterol. 2010 Mar;105(3):501-23. 
3. Talley NJ, et al. for the ACG IBD Task Force. Am J Gastroenterol 2011;106 Suppl 1:S2-25. 
4. D'Haens GR, et al. Am J Gastroenterol 2011;106:199-212. 
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2008 
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ςECCO4 

2011 

ACG, 
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2010 

ACG,  
IBD task force3 

2011 

ACT 1&2 

2005 



RCH réfractaire aux CTC per os 
Les patients avec une RCH active résistante aux CTC per os  doivent être traités par 
ŀȊŀǘƘƛƻǇǊƛƴŜκƳŜǊŎŀǇǘƻǇǳǊƛƴŜ Χ  [Ŝǎ /¢/ L±Σ ƭΩinfliximab (EL1b, RG B) ou la 
ciclosporine (EL3, RG B) peuvent être  considérés.  

[Ŝ ǘǊŀƛǘŜƳŜƴǘ ŘΩŜƴǘǊŜǘƛŜƴ ǇŀǊ infliximab est recommandé après un traitement 
ŘΩƛƴŘǳŎǘƛƻƴ ŜŦŦƛŎŀŎŜ ǇŀǊ ƭΩƛƴŦƭƛȄƛƳŀō ό9[мōΣ wD !ύΦ 

RCH réfractaire aux CTC par voie IV 
Un traitement de 2e ƭƛƎƴŜ ŀǾŜŎ ƭŀ ŎƛŎƭƻǎǇƻǊƛƴŜ ό9[мōΣ wD .ύ ƻǳ ƭΩinfliximab (EL1b, RG 
B) est appropriéΦ 9ƴ Ŏŀǎ ŘŜ ŘŞǘŞǊƛƻǊŀǘƛƻƴ ŎƭƛƴƛǉǳŜ ƻǳ ŘΩŀōǎŜƴŎŜ ŘΩŀƳŞƭƛƻǊŀǘƛƻƴ 
après 4ς7 jours, la colectomie est recommandée. 

Travis SP, et al. J Crohns Colitis 2008;2:24-62. 

ECCO 2008 


