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VECTIBIX

SePTEMBRE 2010 — CANCER COLORECTAL METASTATIQUE

Marques de commerce : Vectibix
Dénomination commune : Panitumumab
Fabricant : Amgen

Forme : Solution pour perfusion intraveineuse
Teneur : 20 mg/ml

Maintien d’une décision — Avis de refus — Valeur thérapeutique

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Le panitumumab est un anticorps monoclonal entierement humanisé qui inhibe le récepteur du
facteur de croissance épidermique (EGFr) exprimé par les cellules normales et cancéreuses. Santé
Canada a émis un avis de conformité conditionnel pour VectibixC. Il est indiqué «en monothérapie
chez les patients atteints d’'un carcinome colorectal métastatique exprimant le récepteur du facteur
de croissance épidermique (EGFr) et comportant le géne K-ras non muté (type sauvage) aprés
échec de chimiothérapies a base de fluoropyrimidine, d’oxaliplatine et d’irinotécan ».

VALEUR THERAPEUTIQUE

Lors des évaluations antérieures, le Conseil a constaté que le panitumumab procurait un gain de
survie sans progression de cinq semaines lorsqu’il est comparé aux meilleurs soins de soutien
seuls chez les individus porteurs d’'un géne K-ras non muté (Amado 2008). Il a été préoccupé par
les données d’innocuité qui indiquaient une détérioration de I'état de santé physique général et
démontraient une incidence plus élevée d’effets indésirables graves chez les individus traités avec le
panitumumab. De plus, le Conseil ne disposait pas de données sur la survie globale ni de données
lui permettant d’apprécier clairement les gains relatifs a la qualité de vie. Lensemble de ces données
ne lui a pas permis de reconnaitre la valeur thérapeutique du panitumumab. Une analyse de sous-
groupes des résultats de I'étude de Van Cutsem (2007) visait a évaluer I'effet du panitumumab sur
la survie globale des individus dont la tumeur présente un géne K-ras non muté. Cette analyse a
posteriori, non publiée, n’a pas permis au Conseil de modifier son avis; ses limites méthodologiques
étaient trop importantes.
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Dans le cadre des présents travaux, un argumentaire en faveur de la reconnaissance de la
méthodologie et des résultats de cette analyse a posteriori a été évalué. Cependant, le Conseil ne
retient toujours pas les données de survie globale qui y sont présentées puisque des limites quant
a la méthodologie demeurent, notamment des questionnements quant au maintien de la répartition
aléatoire. Cela entraine une incertitude au regard des résultats qui en découlent. De plus, le Conseil
ne dispose pas de nouvelles données probantes au sujet de la qualité de vie, de la détérioration de
I'état de santé physique général et des effets indésirables graves liés au traitement.

En conclusion, ces nouveaux €léments ne permettent pas au Conseil de modifier son avis sur la valeur
thérapeutique du panitumumab pour les patients atteints d’'un carcinome colorectal métastatique. A la
lumiére des données analyseées, le gain de survie sans progression demeure modeste et I'innocuité
de ce produit est préoccupante. De plus, il ne lui est pas possible de tirer des conclusions quant a la
survie globale ni a la qualité de vie. Or, il apparait important au Conseil de reconnaitre des bénéfices
cliniques qui permettent de contrebalancer les risques avant méme de considérer d’autres éléments
tels que sa fréquence d’administration.

Conseil du médicament 3



Les Capsules CdM sont accessibles au www.cdm.gouv.qc.ca

CONCLUSION

Le Conseil a maintenu sa recommandation de ne pas inscrire Vectibix® sur la Liste de médicaments
— Etablissements, car il ne satisfait pas au critére de la valeur thérapeutique.
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