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Contexte :  Le bélimumab a été la première biothérapie à montrer un intérêt dans le traitement du lupus systémique (1, 2). Le lupus touchant la femme jeune en âge de procréer, la problématique de cette biothérapie dans le cadre d’une grossesse est majeure, mais les données restent restreintes (3-7). Dernièrement, l’équipe de Petri et al. a fourni une analyse du rapport bénéfice/risque du bélimumab au cours des grossesses lupiques à partir de données des essais cliniques, du registre de grossesse du bélimumab (BPR) et du post-marketing, jusqu’au 8 Mars 2020 (4). Les auteurs ont pu étudier 586 grossesses mais 319 avec un devenir connu incluant 233 naissances vivantes. Ils ont retrouvé des malformations à la naissance chez 4/72 (5,6%) des enfants exposés au bélimumab versus 0 avec le placebo dans les essais cliniques ; 10/46 (21,7%) dans la cohorte BPR prospective et 0/4 en rétrospectif ; 1/92 (1,1%) en post-marketing. Aucune malformation particulière n’a été identifiée. Les auteurs ont aussi rapporté des pertes fœtales dans 31,8% (35/110) des grossesses du bras bélimumab des essais cliniques vs 43,8% (7/16) avec le placebo ; 4,2% (2/48) dans la cohorte BPR prospective et 50% (4/8) en rétrospectif ; 31,4% (43/137) en post-marketing. A noter, que les patientes recevaient dans le même temps d’autres médicaments que le bélimumab. Dans une étude sur des singes ayant reçu du bélimumab par administration intraveineuse, il n'y avait aucune preuve de perte ou malformations fœtales, avec des expositions d'environ 9 fois (basées sur l'administration intraveineuse) et 20 fois (basées sur l'administration sous-cutanée) l'exposition à la dose humaine maximale recommandée. En revanche, il était rapporté une diminution du taux de cellules B immatures et matures fœtales (exposition in utero à 5 et 150 mg/kg de bélimumab/ 15j pendant la grossesse). Au décours de la grossesse, les taux de B des singes nouveau-nés se rétablissaient complètement à l'âge de 3 mois (8).
► Objectifs du projet : Etude chez les patientes ayant un lupus systémique de la grossesse et de son devenir dans un contexte de traitement par bélimumab pendant la grossesse ou arrêté dans l’année précédente du fait du projet de grossesse, en vie réelle. 
► Description du projet de recherche : 
- Patients : Toutes patientes ayant reçu un traitement par bélimumab dans l’année précédant la grossesse, traitement poursuivi ou interrompu en raison de la grossesse. 
- Méthodologie et statistique : Analyses descriptives du devenir de la grossesse, de ses complications, de l’activité du lupus selon les scores SLEDAI, GPA et BILAG et du devenir des nouveaux-nés (notamment en termes d’infections et d’immunosuppression dans les premiers mois de vie) en fonction du traitement poursuivi ou arrêté par bélimumab. 
- Nombre de sujets nécessaires : ensemble des patientes ayant reçu un traitement par bélimumab dans l’année précédant la grossesse. Pas de nombre minimum, les analyses étant descriptives. 
► Résultats attendus et perspectives : Description du devenir des grossesses et des nouveaux-nés en vie réelle dans un contexte de poursuite ou d’arrêt du traitement par bélimumab permettant d’enrichir les connaissances pour la pratique courante. 
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