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1. Présentation et périmétre

1.1. Demande

La Haute Autorité de santé a été saisie par 'Association Francaise Des Intolérants Au Gluten (AFDIAG)
en juin 2023 pour la réalisation d’'une recommandation de pratique clinique sur le diagnostic et la prise
en charge de la maladie ceeliaque chez I'enfant et I'adulte.

1.2. Contexte

1.2.1. Etat des connaissances

La maladie cceliaque est une entéropathie inflammatoire chronique auto-immune induite par I'ingestion
de gluten (complexe protéique insoluble du grain de blé, de seigle et d’orge) chez des personnes
génétiquement prédisposées (HLA DQ2 et/ou DQ8) (1)".

C’est une pathologie mondiale fréquente, avec une prévalence globale estimée a 0,7 % (0,8 %
en Europe) (2). Son incidence a augmenté au cours des derniéres décennies, de 7,5 % par an dans les
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pays industrialisés (3). Elle concerne aussi bien I'enfant que I'adulte, avec 20 % des cas diagnostiqués
aprés I'age de 60 ans, et est plus fréquente chez les femmes (2, 4).

Le diagnostic est basé sur une combinaison de critéres cliniques, sérologiques et histolo-
giques. La présentation clinique est polymorphe, avec des manifestations digestives typiques (diar-
rhée chronique, douleur abdominale), mais également des manifestations plus atypiques extra-
digestives (hypoplasie de I'émail dentaire, ostéoporose, retard statural et pubertaire, anémie, infertilité,
fatigue, aphtose buccale, cytolyse hépatique, etc.), voire une absence de symptome. Ces formes aty-
piques sont devenues majoritaires chez I'adulte. Les sérologies recommandées pour le diagnostic sont
les autoanticorps IgA anti-transglutaminase et anti-endomysium. Le diagnostic est confirmé par I'ana-
lyse histologique des biopsies duodénales, montrant une atrophie villositaire. Chez I'enfant, un dia-
gnostic sans biopsie est possible sous certaines conditions (recommandations européennes et
américaine de 2020 et 2023) (5-7).

Le seul traitement efficace a ce jour est le régime sans gluten strict a vie, qui permet une
amelioration des symptdmes et de la qualité de vie, une repousse villositaire et une réduction des
risques de complications (retard staturo-pondéral, carences, ostéoporose,etc.) (6-11).

Chez environ 0,5 % des patients adultes, il existe une maladie ceeliaque réfractaire au régime
sans gluten, avec une absence de repousse Vvillositaire aprés un an de régime strictement suivi. La
maladie cceliaque réfractaire de type Il est considérée comme un lymphome de bas grade et est de
mauvais pronostic, avec une malabsorption sévére et un haut risque d’évolution vers un lymphome
invasif (1).

1.2.2. Etat des lieux documentaire

La derniére publication de la Haute Autorité de Santé sur la maladie cceliaque date de 20072 et portait
sur I'évaluation des tests sérologiques pour le diagnostic de la maladie et le suivi de I'observance du
régime sans gluten. Cette évaluation avait permis 'admission au remboursement des autoanticorps anti-
transglutaminase par I'assurance maladie (les auto-anticorps anti-endomysium étaient déja rembour-
sés).

Une premiére recherche documentaire a permis d’'identifier sur le sujet une dizaine de guides de pratique
clinique et consensus professionnels publiés depuis 2014 et une trentaine de revues systématiques et
méta-analyses publiées depuis 2017, en langue anglaise ou frangaise.

1.2.3. Etat des lieux des pratiques et de I’organisation

La maladie cceliaque est sous-diagnostiquée. Plusieurs études montrent que la majorité des
personnes atteintes d’'une maladie coeliaque ne sont pas diagnostiquées, dans des proportions
variables selon les études et les pays, du fait notamment des formes atypiques et asymptoma-
tiques (12-14). Les délais peuvent étre longs entre le début des symptémes et le diagnostic. En France,
dans une enquéte déclarative menée en 2022 auprés de 1 740 adultes suivant un régime sans gluten
(dont 82 % déclaraient étre atteints de maladie cceliaque), 1/4 des patients rapportaient un délai dia-
gnostique supérieur a 10 ans (15).

L’observance du régime sans gluten strict a vie est difficile. La proportion de patients observant
strictement le régime varie selon les études de 42 % a 91 % (16, 17). Dans I'enquéte déclarative fran-
caise de 2022, 1/4 des personnes suivant un régime sans gluten déclaraient faire des écarts au régime
et les 2/3 estimaient que le régime était difficile ou tres difficile a suivre. Ces difficultés sont présentes

2 Haute Autorité de Santé. Recherche d’autoanticorps : diagnostic de la maladie coeliaque et suivi de I'observance du régime sans
gluten. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2007.
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a plusieurs niveaux : individuel (connaissances sur le régime et la maladie, niveau d’éducation,
motivations, culture, etc.), socio-économique et structurel (accés a des produits sans gluten et a leur
remboursement, accés a des professionnels de santé, etc,...) (15, 16).

Paradoxalement, de plus en plus de personnes déclarent suivre un régime sans gluten sans
justification médicale ou sans avoir eu un diagnostic médical préalable, engendrant dans le der-
nier cas, un risque de négativation des tests diagnostiques de la maladie coeliaque (18)%(19)*.

Synthése de I’avis des professionnels et des représentants des usagers

La HAS a conduit des réunions avec des professionnels de santé et des représentants d’usagers im-
pliqués dans ce domaine. Les points suivants ont été soulignés :

Concernant le diagnostic de la maladie cceliaque :

— Des difficultés de repérage des patients asymptomatiques a risque et une méconnaissance des
professionnels du polymorphisme clinique de la maladie, particuli€rement des signes atypiques,
entrainant des retards diagnostiques.

— Des difficultés d’interprétation des tests sérologiques, notamment en cas de test faiblement positif.

— Un questionnement sur la place des Tests Rapides d'Orientation Diagnostique (TROD) et du
test HLA.

— Un afflux de tests IgG anti-aliments non pertinents pour le diagnostic.

Concernant la prise en charge :

— Des régimes sans gluten débutés sans diagnostic préalable.

— Des difficultés de suivi du régime, notamment dans le cadre de la restauration collective. Chez 'en-
fant, le PAI (Projet d’Accueil Individualisé) scolaire standard n’est pas adapté a la maladie cceliaque.

— Un systéme de remboursement des produits sans gluten compliqué et lourd.

— Le réle central du diététicien pour la mise en ceuvre et le suivi du régime, avec des difficultés d’ac-
cés a des professionnels formés (manque d’expertise pour certains, absence de répertoire des
professionnels formés, absence de remboursement de ces professionnels).

Concernant le suivi, le principal point souligné par les experts a été la transition entre I'adolescence et
I'age adulte, avec notamment la question de la réalisation d’'une endoscopie chez les jeunes adultes
ayant eu un diagnostic uniquement sérologique et qui sont sous régime sans gluten.

1.2.4. Etat des lieux de la réglementation en vigueur
La maladie cceliaque fait partie des Affections de Longue Durée (ALD) non exonérantes.

Les tests sérologiques anti-transglutaminase et anti-endomysium (IgA et IgG) et le dosage des IgA
totales sont inscrits a la nomenclature des actes de biologie médicales (NABM) et sont remboursés
par I'assurance maladie pour le diagnostic et le suivi de la maladie®.

Les aliments diététiques « sans gluten » (dont le taux de gliadine est conforme aux seuils définis dans
le Codex Alimentarius) sont remboursés par 'assurance maladie a hauteur de 60 % du tarif de la Liste
des produits et prestations remboursables (LPP) de la Sécurité Sociale. La prise en charge est assurée

3 Enquéte menée auprés de 1 326 adultes de San Salvador. 93 (7 %) personnes déclaraient suivre un régime sans gluten. Parmi
elles, seules 18 % (17/93) avaient un diagnostic médical (maladie coeliaque, hypersensibilité au gluten non coeliaque, allergie au
blé), et 73 % (68/93) suivaient le régime sans aucun diagnostic médical, ni aucun symptéme évocateur de I'une de ces trois patho-
logies.

4 Etude australienne réalisée auprés de 1 304 adultes et montrant une prévalence du suivi d’'un régime sans gluten partiel ou total
de 24,2 %. La majorité des personnes suivant le régime n’avaient ni maladie cceliaque diagnostiquée, ni hypersensibilité au gluten
auto-déclarée.

® Codes NABM 1828, 1829, 1830, 1831 et 1814. Présentation TNB (cnamts.fr)
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dans la limite de 33,54 € TTC par mois pour les enfants jusqu'a 10 ans et de 45,73 € TTC par mois
au-dela de cet age®.

1.3. Enjeux

— Réduire I'errance diagnostique, les sous-diagnostics et les diagnostics portés a tort
— Prévenir les complications liées a la maladie

o En améliorant le repérage et le diagnostic

¢ En aidant les patients/les parents d’enfant a initier et maintenir un régime sans gluten strict a vie
— Améliorer la qualité de vie des patients

1.4. Cibles

— Population cible : enfants et adultes
— Professionnels de santé concernés :
» Cible prioritaire : médecins généralistes, pédiatres de ville, médecins de PMI, diététiciens
 Autres professionnels de santé concernés : pédiatres hospitaliers, médecins scolaires, gastro-
entérologues, immunologues, allergologues, biologistes, anatomo-pathologistes, gynécologues,
sage-femmes, endocrinologues, onco-hématologues, dermatologues, neurologues, rhumato-
logues.

1.5. Objectifs

— Améliorer les connaissances des médecins sur les signes cliniques typiques et atypiques de la
maladie cceliaque et les indications d’un test diagnostique

— Réduire les tests diagnostiques non pertinents

— Réduire les régimes sans gluten débutés sans test diagnostique

— Clarifier la démarche diagnostique, la prise en charge et le parcours de soins

— Améliorer I'accés a des diététiciens formés au régime sans gluten

1.6. Délimitation du théme / questions a traiter

La recommandation précisera, chez I'enfant et I'adulte :

— Les situations cliniques indiquant la réalisation d’'un test diagnostique

— La démarche diagnostique et les criteres diagnostiques de la maladie cceliaque

— Les situations requérant un avis spécialisé

— Les modalités de mise en ceuvre du régime sans gluten et les aides au maintien du régime a vie
— Les modalités du suivi (notamment la transition enfant/adulte et les professionnels impliqués)

— Les informations a délivrer au patient / parent du patient

2. Modalités de réalisation

X HAS
O Label

] Partenariat

6 Présentation LPP (cnamts.fr)
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2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du
projet

La méthode retenue est la méthode « recommandations pour la pratique clinique » de la HAS’ (2020)

selon 4 étapes :

— Revue systématique, analyse critique et synthése de la littérature

— Rédaction de la version initiale des recommandations par un groupe de travail constitué d’experts
pluriprofessionnels

— Lecture par un groupe d’experts pluriprofessionnels

— Analyse des réponses du groupe de lecture et finalisation des recommandations, validation finale
par le college de la HAS.

2.2. Composition qualitative des groupes
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7 Haute Autorité de Santé - Recommandations pour la pratique clinique (RPC) (has-sante.fr)
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Rhumatologue 1 2

TOTAL 24 51

Le groupe de travail sera représentatif du secteur public et privé, réparti sur le territoire national et
dénué de conflit d’intérét. Les Conseils Nationaux Professionnels concernés seront sollicités pour dé-
signer des participants potentiels. La représentation géographique dépendra de ces désignations et
n’est donc pas formellement garantie.

2.3. Productions prévues

— Un argumentaire scientifique

— Une recommandations de pratique clinique

— Une synthéese des recommandations et des outils d’'accompagnement selon les besoins
— Une fiche a destination des diététiciens sur le régime sans gluten

— Une fiche a destination des usagers du systéeme de santé

3. Calendrier prévisionnel des productions

— Analyse de la littérature : 4°™ trimestre 2024
— Réunions du groupe de travail :
e questions portant sur le diagnostic (3-4 réunions) : 1" semestre 2025
» questions portant sur la prise en charge et le suivi (3-4 réunions) : 2°™ semestre 2025
— Phase de lecture : fin du 2°™ semestre 2025
— Réunion du groupe de travail post groupe de lecture : février 2026
— Date de passage en commission : mars 2026
— Date de validation du collége : avril 2026
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Partie réservée a l'usage interne

N° EVAMED : APP 561

4. Stratégie prévisionnelle de mise en ceuvre de la
productionMesures d’impact envisagées

— Suivi annuel des prescriptions de sérologies IgA et IgG anti-transglutaminase et anti-endomysium
(données de remboursement des actes biologiques de I'assurance maladie ; codes NABM 1828,
1829, 1830, 1831).

— Une étude épidémiologique évaluant la prévalence et/ou l'incidence des sérologies positives et de
la maladie cceliaque dans la population générale francaise pourrait étre menée pour suivre I'évolu-
tion du diagnostic et de la maladie en France.

4.2. Plan d’actions

5. Communication et diffusion

Les documents seront mis en ligne sur le site de la HAS
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