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SPEVIGO® (spésolimab) obtient une autorisation 
d’accès précoce dans le traitement des poussées de 
psoriasis pustuleux généralisé (PPG)  

 
• La Haute autorité de santé (HAS) a accordé une autorisation d’accès 

précoce post-autorisation de mise sur le marché, au SPEVIGO 
(spésolimab) dans le traitement des poussées de PPG. 

• Cette autorisation d’accès précoce s'appuie sur les données de l'essai 
EFFISAYIL® 1, qui montre que le spésolimab induit une clairance 
pustulaire et cutanée rapide chez les patients présentant une 
poussée de PPG1.  

• Le PPG est une dermatose neutrophilique rare, hétérogène pouvant 
engager le pronostic vital qui diffère significativement du psoriasis en 
plaques tant au niveau du mécanisme d’action que de la sévérité́ de 
la maladie.2,3,4 

Paris, 23 mars 2023 – La Haute autorité de santé (HAS) a accordé une 
autorisation d’accès précoce post-AMM à SPEVIGO® (spésolimab), un 
traitement innovant pour les poussées de PPG chez l’adulte, dans une 
décision datée du 16 mars. Cette autorisation fait suite à l’obtention, en 
décembre 2022, d’une AMM conditionnelle dans cette même indication.  
 
L'autorisation d’accès précoce porte sur le traitement des poussées de 
PPG chez l’adulte en monothérapie. Elle est effective dès aujourd’hui 
pour une durée de 12 mois renouvelable. 
 
Le spésolimab est un nouvel anticorps sélectif qui bloque l’activation du 
récepteur de l’interleukine 36 (IL-36R) impliquée dans la pathogenèse du 
PPG.2,3,5,6,7 « Les poussées de PPG sont douloureuses et soudaines.  Elles 
s'intensifient rapidement nécessitant une prise en charge médicale 
urgente. L’évolution et la sévérité des poussées sont imprévisibles 
générant angoisse et incertitude pour les patients. » a déclaré Ed 
Hollywood, Directeur Général Santé Humaine chez Boehringer Ingelheim 
France. « Cette autorisation d’accès précoce du spésolimab est une très 
bonne nouvelle pour les patients atteints de PPG, pathologie pour 
laquelle les options de traitement étaient jusque-là extrêmement 
limitées. »  
 

*** 
 
À propos de SPEVIGO®  
SPEVIGO® (spésolimab) est le premier traitement ciblant spécifiquement 
la voie de l’IL-36 et développé pour traiter les poussées de PPG.  Le 
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spésolimab est également en cours d’évaluation dans d’autres 
dermatoses neutrophiliques.8,9 
À propos de l’essai clinique EFFISAYIL® 1 

EFFISAYIL® 1 est un essai multicentrique de phase II, randomisé, en 
double aveugle, contrôlé versus placebo, qui a évalué les effets du 
spésolimab dans le traitement des poussées de PPG. Les résultats 
rapportent une clairance pustulaire et cutanée rapide et durable (sur une 
période de 12 semaines)10. Le spésolimab (SPEVIGO®) est le premier 
traitement spécifique des poussées de PPG chez l'adulte ayant bénéficié 
d’une autorisation de mise sur le marché en Europe et dans d’autres 
pays, notamment les États-Unis, le Japon et la Chine continentale.1,11 

À propos de Boehringer Ingelheim  

Boehringer Ingelheim développe des thérapies innovantes pour améliorer 
la qualité́ de vie des hommes et des animaux, aujourd'hui et pour les 
générations à venir. Entreprise biopharmaceutique axée sur la recherche, 
nous créons de la valeur par l’innovation dans des domaines où il existe 
des besoins médicaux importants encore non satisfaits. Entreprise 
familiale depuis sa création en 1885, Boehringer Ingelheim s’appuie sur 
une vision de long terme. Plus de 52 000 collaborateurs travaillent dans 
plus de 130 pays, dans trois activités : santé humaine, santé animale et 
fabrication biopharmaceutique pour le compte de tiers. Pour en savoir 
plus, rendez-vous sur www.boehringer-ingelheim.fr. 
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