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Les APSI

• APSI = Allergènes Préparés Spécialement pour un seul Individu

• Produits d’immunothérapie allergénique sublinguale, par gouttes

• Ils n’ont pas d’AMM (mais sont enregistrés à l’ANSM, article L. 4211-6 du CSP)

• Chaque année, 300 000 patients sont traités par APSI en France

• 100 000 nouveaux patients par an
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4 juin 2018

• Après les décisions de l’HAS

• 13 décembre 2017

• 21 février 2018

• En juin 2018 nous nous retrouvons avec un déremboursement des 

produits sous-cutanés pour les allergènes respiratoires, et un 

remboursement à 30% pour les APSI (et 15 % pour les comprimés)

• À l’époque, l’HAS avait demandé de fournir des preuves de l’intérêt de 

garder ces produits remboursés

Co
nt

ex
te

 



17 janvier 2019

• Validation de 3 projets au sein du conseil d’administration de la SFA :
• Rédaction des recommandations des pratiques cliniques pour 

l’immunothérapie allergénique (ITA)

• Étude internationale CHOICE sur les facteurs qui amènent à la prescription 
d’une ITA 

• Étude ERAPP

• Porteurs des projets : 
• Pascal Demoly 

• Davide Caimmi
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Caimmi D, et al. Rev Fr Allergol. 2021.

Caimmi D, et al. World Allergy Organ J. 2023. Rodriguez del Rio P, et al. World Allergy Organ J. 2023.
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Étude de cohorte prospective française de patients ayant reçu une prescription 
d’APSI entre septembre 2020 et février 2022 avec un suivi à 6 et 12 mois

Connaitre le ressenti des patients par rapport au traitement d’ITA par APSI

Connaitre l’impact sur le contrôle de la RA/RCA
Connaitre l’impact sur le contrôle de l’asthme 

Connaitre l’impact sur la qualité de vie des patients
Connaitre l’impact sur le sommeil
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• Promoteur : la Société Française d’Allergologie (SFA)

• Financement : la SFA, via des appels de dons auprès des deux 

laboratoires intéressés à la conduite de ce projet

• Réalisation : plateforme Bordeaux PharmacoEpi (BPE)
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Les patients ont répondu à des questionnaires 

médicaux en ligne

• Le principal questionnaire concernait le ressenti du 
patient par rapport au traitement par APSI :
• Évaluation de 25 items sur une échelle de Likert 

de 0 (pas important) à 4 (très important) 
• PNQ : besoins du patient à l’inclusion 
• PBQ : mesure dans laquelle ces besoins ont été 

satisfaits par le traitement, à 6 et 12 mois 
• Le critère de jugement principal était l'indice de 

bénéfice pour le patient, allant de 0 à 4, qui fournit 
un paramètre de bénéfice global pondéré (du PNQ et 
PBQ)

• Un PBI ≥ 1 est considéré comme reflétant un 
bénéfice apporté par le traitement
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Autres questionnaires validés et standardisés utilisés 
 Rhinite allergique

• Sévérité et contrôle (ARIA, T5SS et 
questionnaire symptômes rhinite) 

• Asthme
• Sévérité et contrôle (ACT et GINA)

• Sommeil
• Questionnaire d’Epworth

• Qualité de Vie
• Échelle de Likert sur 5 points

• Observance thérapeutique
• Questionnaire GIRERD

Version enfants (< 12 ans) et adolescents/adultes

Les patients ont répondu à des questionnaires 
médicaux en ligne
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 950 enfants 
 65,8% de garçons
 Âge moyen 8,4 ans
 27,2% asthme
 387 avec données complètes à 6 et 12 

mois

 3844 adolescents-adultes ≥ 12 ans
 39,5% d'hommes
 âge moyen 34,2 ans 
 55,7% avec durée d'allergie > 10 ans
 19,7 asthme
 1190 avec données complètes à 6 et 

12 mois

Nous avons inclus 4794 patients 
qui ont démarré un traitement par APSI
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In house data

Adolescents et adultes (≥ 12 ans) – PBI 

 Indication principale pour l’ITA => RA chez 90,2% des patients
 PBI ≥ 1 chez 81,3% à 6 mois et 84,1% à 12 mois
 PBI moyen 2,0 ± 1,0 (médiane 2,0) à 6 mois 
 PBI moyen 2,1 ± 1,0 (médiane 2,1) à 12 mois

< 6 mois 6 - 11 mois 12 - 17 mois 18 - 23 mois 24 - 29 mois >= 30 mois

Ancienneté de l'ITA
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Adolescents et adultes (≥ 12 ans) – Qualité de vie 

In house data
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 Indication principale pour l’ITA => RA chez 82,7% des enfants
 PBI ≥ 1 chez 78,0% à 6 mois et 83,2% à 12 mois
 PBI moyen 1,9 ± 1,0 (médiane 1,8) à 6 et 12 mois

In house data

Enfants (< 12 ans) – PBI 

< 6 mois 6 - 11 mois 12 - 17 mois 18 - 23 mois 24 - 29 mois >= 30 mois
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Enfants (< 12 ans) – Qualité de vie 

In house data
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• Étude en vie réelle centrée sur les PRO (patient-reported outcomes) chez 

des patients traités par APSI en France 

• Plus de 9400 patients inclus et analysés, dont 4794 inclus dès le 

début du traitement d’ITA 

• Mise en évidence du bénéfice ressenti par les patients (PBI ≥ 1) 

• Des analyses plus approfondies sont prévues pour évaluer l'effet 

des APSI sur l’évolution de la consommation de soins de santé 

grâce au chainage des données de cette cohorte avec les données 

de consommation de soins de l’Assurance Maladie (SNDS)
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