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Dans l’état actuel des connaissances, aucun antécédent de maladie auto-immune 
ne contre-indique l’utilisation de l’ustékinumab dans ses indications actuelles. 

Les arguments expérimentaux et les données cliniques préliminaires suggèrent, au 
contraire, un effet potentiellement bénéfique de l’ustékinumab dans d’autres mala-
dies auto-immune et inflammatoire.

• L’utilisation de toute nouvelle molécule immunomodulatrice justifie de rechercher 
d’éventuelles manifestations auto-immunes induites. 

• Au cours des essais cliniques évaluant l’ustékinumab, il n’y a eu aucun cas rap-
porté de développement de maladies auto-immunes (1). Par ailleurs, les registres de 
suivi des patients atteints de psoriasis sous ustékinumab ne semblent pas montrer 
l’apparition de phénomène auto-immuns sous ustékinumab (2, 3). Cependant des 
données de pharmacovigilance rapportent un risque d’érythrodermie sous ustékinu-
mab avec une fréquence rare (≥1/10000 à <1/1000) (4). 
Quelques cas, notamment d’exacerbation de psoriasis sous sa forme pustu-
leuse (5), de pelade (6) ou de maladie bulleuse auto-immune (7) ont été rapportés 
dans la littérature. Ces manifestations restent rares.

• Devant l’apparition de manifestations inflammatoires ou auto-immunes, une dé-
claration à la pharmacovigilance doit être faite ainsi qu’une évaluation du rapport 
bénéfice/risque du traitement par ustékinumab en fonction de la sévérité des symp-
tômes rapportés par le patient.

Que faire en cas d'antécédent ou  
d'apparition d'affections auto-immunes ?10

Que faire avant le traitement  
en cas d’antécédent de maladie auto-immune ?

Etat des connaissances concernant le risque de  
développement de maladie auto-immune et inflammatoire
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