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ZOMETAMC – Hypercalcémie d’origine tumorale et prévention des événements osseux 
Avis transmis au ministre en juillet 2018 
 
Marques de commerce : Zometa et versions génériques 
Dénomination commune : Acide zolédronique 
Fabricants : Novartis et autres 
Forme : Solution pour perfusion intraveineuse 
Teneur : 4 mg/5 ml 
 
Avis de modification d’une indication reconnue aux listes des médicaments – Médicaments 
d’exception 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre de modifier les indications reconnues de ZometaMC

 

et ses versions génériques. 
 
Indications reconnues pour le paiement proposées 
♦ pour le traitement de l’hypercalcémie d’origine tumorale. 
 
♦ pour la prévention des événements osseux chez les personnes présentant une tumeur solide avec 

au moins une métastase osseuse, ou un myélome multiple avec lésions osseuses. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
L’acide zolédronique est un inhibiteur de la résorption osseuse de la classe des bisphosphonates. À la 
dose de 4 mg, il est notamment indiqué « dans le traitement des métastases osseuses confirmées 
découlant de tumeurs solides (y compris les cancers de la prostate, du sein et du poumon, 
l’hypernéphrome et d’autres tumeurs solides) ainsi que dans le traitement des lésions ostéolytiques 
associées au myélome multiple, en association avec un traitement standard dans le but de prévenir ou 
de retarder les éventuelles complications entraînées par les lésions osseuses ». L’acide zolédronique à la 
teneur de 4 mg est actuellement inscrit à la section des médicaments d’exception pour le traitement de 
l’hypercalcémie d’origine tumorale, ainsi que pour la prévention des événements osseux en présence 
d’un cancer du sein ou d’un myélome multiple, sous certaines conditions.  
 
Il s’agit d’une réévaluation de l’acide zolédronique 4 mg réalisée à l’initiative de l’INESSS, dans le but 
d’évaluer la possibilité de le rembourser chez les personnes présentant une tumeur solide. De plus, dans 
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un contexte où des versions génériques ont été inscrites aux listes, l’exigence d’utiliser le pamidronate 
avant son utilisation a été réévaluée.  
 
BREF HISTORIQUE 
Depuis son inscription en janvier 2001, ZometaMC a fait l’objet de plusieurs évaluations par l’INESSS : 
demandes d’inscription, demandes d’ajout d’indications reconnues pour le paiement et demandes de 
réévaluation de la part du fabricant.  
 
Les indications reconnues aux fins de paiement en vigueur sont les suivantes : 
♦ pour le traitement de l’hypercalcémie d’origine tumorale lors d’inefficacité ou d’intolérance au 

pamidronate. 
 
♦ pour la prévention des événements osseux chez les personnes présentant un cancer du sein avec 

métastase osseuse lors d’intolérance au pamidronate. 
 
♦ pour la prévention des événements osseux chez les personnes présentant un myélome multiple 

avec lésions osseuses lors d’intolérance au pamidronate. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Hypercalcémie d’origine tumorale 
L’INESSS a reconnu la valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg pour le traitement de 
l’hypercalcémie d'origine tumorale. La recommandation s’appuyait notamment sur les résultats d’une 
analyse qui regroupe les données de deux essais cliniques (Major 2001). Ces essais avaient pour objectif 
de comparer l’efficacité et l’innocuité de l’acide zolédronique 4 mg à celles du pamidronate 90 mg. Les 
résultats montrent que l’acide zolédronique 4 mg est plus efficace que le pamidronate pour l’atteinte 
d’une réponse complète, soit une normalisation de la calcémie et la durée de cette réponse. Les autres 
éléments ayant motivé cette recommandation sont, d’une part, que le profil d’innocuité de ces 
médicaments est semblable, et d’autre part, que la durée d’une perfusion d’acide zolédronique est de 
15 minutes, alors que le pamidronate s'administre sur une période de 2  à 4 heures. Dans ce contexte, 
l’INESSS a reconnu la valeur thérapeutique incrémentale de l’acide zolédronique 4 mg par rapport au 
pamidronate. 
 
Cancer du sein et myélome multiple 
La valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg pour la prévention des événements osseux chez 
les personnes présentant un cancer du sein avec métastases osseuses ou un myélome multiple avec 
lésions osseuses a été reconnue. L’INESSS a notamment retenu les résultats de l’essai de non-infériorité 
de Rosen (2001), d’une durée de 13 mois. Cette étude a pour objectif de comparer l’effet de l’acide 
zolédronique 4 mg et du pamidronate 90 mg sur l’incidence des événements squelettiques, soit l’une 
des complications suivantes : fractures osseuses pathologiques (vertébrales ou non vertébrales), 
compression médullaire, radiothérapie osseuse ou chirurgie osseuse. Les résultats montrent que l’acide 
zolédronique 4 mg est non inférieur au pamidronate pour la prévention des événements squelettiques. 
De plus, le délai médian avant l’apparition d’un premier événement squelettique, la progression de la 
maladie ou un décès est de même ampleur.  
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Cancer de la prostate 
L’INESSS a reconnu la valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg pour la prévention des 
événements osseux chez les personnes présentant un cancer de la prostate avec métastases osseuses. 
La recommandation s’appuyait notamment sur les données de l’essai de Saad (2002 et 2004). Après 
15 mois de traitement, les résultats montrent que l’acide zolédronique 4 mg est plus efficace qu’un 
placebo pour la prévention des événements squelettiques (y compris les modifications du traitement 
antinéoplasique en raison de douleurs accrues) ainsi que pour retarder l’apparition d’un premier 
événement squelettique. Toutefois, son effet sur la progression de la maladie ou la survie globale n’est 
pas démontré (Saad 2002). Les résultats de la phase de prolongation montrent que l’effet de l’acide 
zolédronique 4 mg sur la réduction des événements squelettiques persiste jusqu’à 24 mois.  
 
Cancer du poumon et adénocarcinome rénal 
L’INESSS n’a pas reconnu la valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg pour la prévention des 
événements osseux chez les personnes présentant un cancer du poumon ou un adénocarcinome rénal 
avec métastases osseuses. Il a jugé que les données étaient insuffisantes pour lui permettre d’apprécier 
la valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg dans ces indications. 
 
Pour le cancer du poumon, la recommandation de l’INESSS a surtout été motivée par les résultats de 
l’étude de Rosen (2003), qui regroupe des patients présentant des tumeurs solides autres que celles du 
sein ou de la prostate. Environ 50 % des patients de cette étude étaient atteints de cancer du poumon 
non à petites cellules. Les autres étaient porteurs de tumeurs solides d’autres types, tels 
l’adénocarcinome rénal ou le cancer du poumon à petites cellules, lesquels représentaient 
respectivement environ 11 % et 7 % de la population totale de l’étude. Les résultats obtenus après neuf 
mois de traitement montrent qu’il n’y a pas de différence significative entre le groupe acide 
zolédronique 4 mg et le groupe placebo quant à la proportion de patients ayant présenté au moins un 
événement squelettique. Toutefois, lorsque la présence d’hypercalcémie d'origine tumorale est 
considérée à titre d’événement squelettique, l’acide zolédronique 4 mg est plus efficace que le placebo. 
De plus, les résultats montrent que l’acide zolédronique 4 mg est également plus efficace qu’un placebo 
pour retarder l’apparition d’un premier événement squelettique. Cependant, son effet sur la 
progression de la maladie ou la survie globale n’est pas démontré.  
 
Pour la prévention des événements osseux en présence d’un adénocarcinome rénal avec métastases 
osseuses, l’INESSS a considéré les résultats d’une analyse rétrospective des résultats du sous-groupe de 
patients de l’étude de Rosen (2003) atteints d’adénocarcinome rénal (Lipton 2003). Les résultats de cette 
analyse exploratoire, menée sur petit nombre de patients, montrent que l’acide zolédronique 4 mg est 
plus efficace qu’un placebo pour la prévention des événements squelettiques, ainsi que pour retarder 
l’apparition d’un premier événement squelettique ou la progression de la maladie. Cependant, l’acide 
zolédronique 4 mg ne semble pas avoir d’effet sur la survie globale. Néanmoins, l’INESSS n’a pu tirer de 
conclusions quant à l’effet de l’acide zolédronique 4 mg dans cette indication, en raison de la faiblesse 
de la preuve. 
 
Nouvelles données 
À l’occasion de cette réévaluation, l’INESSS a procédé à une revue de la documentation scientifique afin 
de relever de nouvelles données susceptibles de modifier son appréciation de la valeur thérapeutique 
de l’acide zolédronique 4 mg pour la prévention des événements osseux chez les personnes présentant 
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des métastases osseuses découlant de tumeurs solides, et plus particulièrement en présence de cancer 
du poumon ou d’adénocarcinome rénal. Cette recherche documentaire n’a pas permis d’identifier de 
nouvelles études à répartition aléatoire de bonne qualité méthodologique comparant l’effet de l’acide 
zolédronique 4 mg sur la prévention des événements osseux, sur la progression de la maladie ou sur la 
survie globale à celui des autres options médicamenteuses figurant sur les listes pour le traitement de 
ces indications. De plus, la plupart des revues systématiques et des méta-analyses pertinentes, même 
récentes, s’appuient essentiellement sur les résultats des études mentionnées précédemment, menées 
dans un contexte différent de la pratique clinique actuelle, qui a bien évolué depuis le début des années 
2000.  
 
Cependant, après avoir pris connaissance de nombreux avis d’agences réglementaires et 
recommandations des sociétés savantes concernant l’utilisation de l’acide zolédronique 4 mg pour la 
prévention des événements osseux associés à des tumeurs solides, l’INESSS constate que son utilisation, 
en présence de métastases osseuses, est largement recommandée et intégrée aux guides de pratique 
clinique. Les efforts de recherche clinique concernant l’acide zolédronique 4 mg portent désormais sur 
son utilisation à des stades précoces, avant l’apparition de métastases osseuses. 
 
Besoin de santé 
Les métastases osseuses sont des complications fréquentes aux stades avancés de nombreux cancers, 
notamment dans le myélome multiple, le cancer du sein, de la prostate, du poumon et du rein. Elles se 
manifestent souvent par de la douleur et peuvent causer des événements osseux se traduisant par une 
mobilité réduite, des fractures pathologiques vertébrales ou non pouvant nécessiter une hospitalisation, 
un traitement chirurgical ou de radiothérapie. Elles sont donc associées à une morbidité importante, à 
une diminution de la qualité de vie et de la survie. Le dépistage précoce et l’accès à un traitement 
efficace, limitant la résorption osseuse, permettent de retarder ou de diminuer le risque de ces 
complications. Pour les patients atteints d’un cancer du poumon ou d’un adénocarcinome rénal qui 
présentent des métastases osseuses, la seule option de traitement figurant sur les listes est le 
pamidronate, lequel s’administre par perfusions intraveineuses d’une durée de 2 à 4 heures, ce qui peut 
se traduire par une perte de productivité importante pour le patient et ses proches aidants. 
L’assouplissement du critère de remboursement de l’acide zolédronique 4 mg pour le rendre accessible 
aux personnes présentant une tumeur solide avec au moins une métastase osseuse permettrait d’offrir 
une option thérapeutique additionnelle dans certains types de cancers. De plus, le retrait de l’exigence 
concernant l’essai préalable du pamidronate permettrait d’atténuer, pour le patient et ses proches 
aidants, le fardeau associé à un cancer au stade avancé. 
 

Délibération sur la valeur thérapeutique 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
sont unanimement d’avis que l’acide zolédronique 4 mg satisfait au critère de la valeur 
thérapeutique pour la prévention des événements osseux chez les personnes présentant une 
tumeur solide avec au moins une métastase osseuse. De plus, les membres du comité 
maintiennent leur reconnaissance de la valeur thérapeutique de l’acide zolédronique 4 mg pour 
le traitement de l’hypercalcémie d’origine tumorale ainsi que pour la prévention des 
événements osseux chez les personnes présentant un myélome multiple avec lésions osseuses. 
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Motifs de la position unanime 
 Considérant l’ensemble des données cliniques évaluées, les recommandations des sociétés 

savantes et une pratique clinique déjà bien établie, l’efficacité de l’acide zolédronique 4 mg 
est jugée semblable ou supérieure à celle du pamidronate pour l’ensemble des tumeurs 
solides. Leur profil d’innocuité est le même. 

 La durée d’une perfusion d’acide zolédronique est de 15 minutes, alors que le pamidronate 
s'administre sur une période de 2  à 4 heures. 

 La modification de l’indication reconnue de l’acide zolédronique 4 mg, afin de permettre 
son utilisation sans l’essai préalable du pamidronate et en présence de tumeurs solides 
avec au moins une métastase osseuse, pourrait combler le besoin de santé de certains 
patients atteints d’un cancer au stade avancé. 

 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le prix de vente garanti d’une dose de 4 mg d’acide zolédronique est de 134,61 $. Ce prix correspond au 
coût de traitement par 28 jours en prévention des événements osseux ou par épisode de traitement 
pour l’hypercalcémie d’origine tumorale. Il est supérieur à celui du pamidronate (30 $ à 91 $, selon la 
dose utilisée), mais inférieur à celui du denosumab 120 mg (538 $). 
 
Prévention des événements osseux 
Du point de vue pharmacoéconomique, l’INESSS est d’avis que les coûts doivent être considérés en 
tenant compte des conséquences de santé en lien avec le traitement et en comparaison avec les 
alternatives de traitement. En l’occurrence, l’efficience de l’acide zolédronique 4 mg est évaluée 
comparativement au pamidronate ou au denosumab 120 mg, selon l’indication. 
 
Résultats de l’analyse coût-conséquences comparant l’acide zolédronique au pamidronate pour la 
prévention des événements osseux chez les personnes présentant une tumeur solide avec au moins 
une métastase osseuse (à l’exception du cancer de la prostate) ou un myélome multiple avec lésions 
osseuses (INESSS) 
 Acide zolédronique Pamidronate  
CONSÉQUENCE 

Durée de la perfusion intraveineuse 
15 minutes Deux à quatre heures 

En faveur de l’acide zolédronique 
Efficacité Semblable sur l’incidence des événements squelettiquesa 

Innocuité Semblable entre les deux traitements 
COÛT 

Coût moyen par cycle de 28 jours 135 $ 86 $b 
En faveur du pamidronate 

a Comprend les fractures pathologiques, la radiothérapie osseuse, la chirurgie osseuse ou la compression médullaire. 
b Coût pondéré en fonction de la répartition des doses à partir des statistiques de facturation de la RAMQ pour la période 

du 1er janvier 2017 au 31 décembre 2017, selon le nombre d’ordonnances standardisées pour 28 jours. 
 
Selon cette analyse, les conséquences cliniques des deux médicaments seraient comparables, à 
l’exception de la durée d’administration de l’acide zolédronique 4 mg, qui est plus courte que celle du 
pamidronate. La réduction des coûts associés à l’utilisation des ressources médicales est toutefois 
difficilement quantifiable, étant donné les particularités propres à chaque établissement quant à 
l’organisation des soins. L’INESSS est d’avis que ces avantages compensent le coût de traitement plus 
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élevé de l’acide zolédronique 4 mg. Ainsi, il est jugé que ce dernier est une option efficiente 
comparativement au pamidronate pour ces indications. 
 
Pour l’indication de prévention des événements osseux chez les personnes atteintes d’un cancer de la 
prostate et présentant au moins une métastase osseuse, le standard de pratique est le denosumab à la 
dose de 120 mg. Une analyse coût-conséquences a ainsi été réalisée, en rappelant les éléments 
importants de l’évaluation antérieure (INESSS 2012) et en présentant le prix désormais moins élevé de 
l’acide zolédronique 4 mg. 
 
Résultats de l’analyse coût-conséquences comparant l’acide zolédronique au denosumab pour la 
prévention des événements osseux chez les personnes atteintes d’un cancer de la prostate et 
présentant au moins une métastase osseuse (INESSS) 
 Acide zolédronique Denosumab 
CONSÉQUENCE 

Administration 
Perfusion intraveineuse d’une 

durée de 15 minutes Injection sous-cutanée 

En faveur du denosumab 

Efficacitéa 

 Le temps médian avant la survenue du premier événement osseuxb 
sous traitement est plus long avec le denosumab (20,7 mois contre 
17,1 mois); 

 Le risque de développer de multiples événements osseux au cours de 
l’étude est réduit de 18 % avec le denosumab; 

 La survie globale est semblable; 
 Le délai avant la progression de la maladie est semblable. 

En faveur du denosumab 

Innocuitéa 

 Syndrome grippal, fièvre, 
frissons et arthralgies (18 %) 

 Hypocalcémiec (6 %) 
 Toxicité rénale (15 %) 

 Syndrome grippal, fièvre,  
frissons et arthralgies (8 %) 

 Hypocalcémiec (13 %) 
 Toxicité rénale (15 %) 

Profil différent, mais fardeau comparable 
COÛT 

Coût par cycle de 28 jours 
135 $ 538 $ 

En faveur de l’acide zolédronique 
a Selon l’appréciation de l’étude Fizazi (2011) rapportée dans l’extrait d’avis de XgevaMC (INESSS 2012). 
b Comprend les fractures pathologiques, la radiothérapie osseuse, la chirurgie osseuse ou la compression médullaire. 
c Décrite comme généralement transitoire et sans séquelle clinique (INESSS 2012). 
 
L’INESSS estime que l’efficacité de l’acide zolédronique 4 mg, qui est légèrement inférieure à celle du 
denosumab 120 mg (INESSS 2012), a des conséquences mineures quant à l’utilisation des ressources 
médicales. De fait, les données cliniques d’efficacité comparative entre ces traitements portent à croire 
que le traitement retarde les événements osseux, mais n’a aucun effet sur le délai avant la progression 
de la maladie. Bien que les conséquences cliniques soient difficilement quantifiables, l’INESSS considère 
que cette légère différence est compensée par les économies associées à l’acquisition de l’acide 
zolédronique, comparativement au denosumab. L’acide zolédronique 4 mg est alors une option jugée 
efficiente dans cette indication. 
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Hypercalcémie d’origine tumorale 
Du point de vue pharmacoéconomique, pour cette indication également, l’INESSS est d’avis que les 
coûts doivent être considérés en tenant compte des conséquences sur la santé, en lien avec le 
traitement et en comparaison avec les alternatives de traitement. Pour ce faire, l’efficience de l’acide 
zolédronique 4 mg est évaluée par rapport au pamidronate. 
 
Résultats de l’analyse coût-conséquences comparant l’acide zolédronique au pamidronate pour le 
traitement de l’hypercalcémie d’origine tumorale (INESSS) 
 Acide zolédronique Pamidronate  
CONSÉQUENCE 

Durée de la perfusion intraveineuse 
15 minutes Deux à quatre heures 

En faveur de l’acide zolédronique 

Efficacité 

 Taux de réponse complète (normalisation de la calcémie au jour 10) 
supérieur avec l'acide zolédronique par rapport au pamidronate 
(88 % contre 70 %); 

 Réponse chez un plus grand nombre de sujets (normalisation de la 
calcémie chez 50 % des patients recevant l’acide zolédronique et 
chez 33,3 % des patients recevant le pamidronate, au jour 4); 

 Durée de la rémission clinique supérieure avec l’acide zolédronique 
(30 jours contre 18 jours). 

En faveur de l’acide zolédronique 
Innocuité Semblable entre les deux traitements 
COÛT 

Coût moyen par cycle de 28 jours 135 $ 86 $a 
En faveur du pamidronate 

a Coût pondéré en fonction de la répartition des doses à partir des statistiques de facturation de la RAMQ pour la période 
du 1er janvier 2017 au 31 décembre 2017, selon le nombre d’ordonnances standardisées pour 28 jours. 

 
Il ressort de cette analyse que les avantages de l’acide zolédronique 4 mg, en termes d’efficacité et 
d’utilisation des ressources pour la perfusion, sont supérieurs à ceux du pamidronate. L’INESSS estime 
que ces bénéfices compensent son coût de traitement plus élevé. L’acide zolédronique 4 mg est donc 
une stratégie jugée efficiente. 
 
CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME DE SANTÉ ET DE 
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES (ÉCONOMIE DE LA SANTÉ, OBJET DU RÉGIME GÉNÉRAL, 
CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES) 
La durée d’une perfusion d’acide zolédronique 4 mg est de 15 minutes, alors que le pamidronate 
s'administre sur une période de 2  à 4 heures. Selon les experts consultés, l’ampleur du temps et des 
ressources consacrées au traitement d’un patient peut jouer un grand rôle dans l’organisation des soins.  
 
Analyse d’impact budgétaire 
Une analyse d’impact budgétaire a été effectuée par l’INESSS afin d’estimer l’impact financier de la 
modification des indications reconnues de l’acide zolédronique aux listes des médicaments. Cette 
analyse se base sur les données de facturation de la RAMQ ainsi que sur des postulats appuyés par l’avis 
d’experts. Les hypothèses importantes utilisées sont présentées dans le tableau ci-dessous. 
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Principales hypothèses de l’analyse d’impact budgétaire 
Paramètre INESSS 
POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT 
Nombre total d’ordonnances standardisées sur 28 jours (3 ans)a 21 546, 21 971 et 22 398 
MARCHÉ ET TRAITEMENTS COMPARATEURS 
Parts de marché de l’acide zolédronique – cancer de la prostate (3 ans) 5 %, 10 % et 15 % 
Provenance de ces parts de marché – cancer de la prostate  denosumab 120 mg 
Parts de marché de l’acide zolédronique – autres indications (3 ans) 75 %, 85 % et 95 % 
Provenance de ces parts de marché – autres indications  pamidronate 
a Marché total des indications évaluées en considérant l’extrapolation des ordonnances selon les statistiques de 

facturation de la RAMQ de 2015 à 2017 de l’acide zolédronique 4 mg, du denosumab 120 mg en cancer de la prostate et 
de l’hypothèse selon laquelle 80 % des ordonnances de pamidronate sont utilisées pour les indications ciblées par cet 
avis. 

 
Impacts budgétaires de la modification des indications reconnues de paiement à l’acide zolédronique 
à la Liste des médicaments (INESSS) 

 An 1 An 2 An 3 Total 
IMPACT BRUT 

RAMQa 1 181 859 $ 1 419 454 $ 1 666 753 $ 4 268 066 $ 
Nombre d’ordonnances 8 780 10 544 12 382 31 706 
IMPACT NETb 

Cancer de la prostate -155 287 $ -313 856 $ -472 638 $ -941 781 $ 
Autres indications 218 448 $ 252 789 $ 289 070 $ 760 307 $ 
RAMQ (total) 63 161 $ -61 067 $ -183 568 $ -181 474 $ 

Analyses de sensibilité 
Pour 3 ans, économies les plus élevéesc -562 854 $ 
Pour 3 ans, coûts les plus élevésd 199 903 $ 

a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
b Les estimations incluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
c Les estimations sont réalisées en tenant compte des parts de marché de 25 % plus élevées pour l’acide zolédronique en 

cancer de la prostate et de l’hypothèse réduite d’ordonnances de pamidronate qui correspondent aux indications 
ciblées (64 %). 

d Les estimations sont réalisées en réduisant les parts de marché de 25 % pour l’acide zolédronique en cancer de la 
prostate et en utilisant l’hypothèse plus élevée d’ordonnances de pamidronate qui correspondent aux indications 
ciblées (96 %). 

 
Selon les hypothèses retenues par l’INESSS, des économies d’environ 181 000 $ seraient attendues sur 
le budget de la RAMQ au cours des trois années suivant la modification des indications reconnues de 
paiement de l’acide zolédronique 4 mg. Il est à noter que les économies proviennent exclusivement de 
la prise de parts de marché de l’acide zolédronique 4 mg au détriment du denosumab 120 mg pour 
l’indication de prévention des événements osseux dans le cancer de la prostate.  
 



Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et 
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1). 
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Délibération sur l’ensemble des critères prévus par la loi 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
sont unanimement d’avis de modifier les indications reconnues pour l’acide zolédronique 4 mg. 
 
La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de 
l’INESSS. 
 
Motifs de la position unanime 
 Considérant l’ensemble des données cliniques évaluées, les recommandations des sociétés 

savantes et une pratique clinique déjà bien établie, l’efficacité de l’acide zolédronique 4 mg 
est jugée semblable ou supérieure à celle du pamidronate pour l’ensemble des tumeurs 
solides. Leur profil d’innocuité est le même. 

 La durée d’une perfusion d’acide zolédronique est de 15 minutes, alors que le pamidronate 
s'administre sur une période de 2  à 4 heures. 

 La modification de l’indication reconnue de l’acide zolédronique 4 mg, afin de permettre 
son utilisation sans l’essai préalable du pamidronate et en présence de tumeurs solides 
avec métastases osseuses, pourrait combler le besoin de santé de certains patients atteints 
d’un cancer au stade avancé.  

 L’acide zolédronique 4 mg représente une option jugée efficiente pour l’ensemble des 
indications reconnues de paiement évaluées. 

 Des économies d’environ 181 000 $ sont estimées au budget de la RAMQ durant les trois 
premières années suivant la modification des indications reconnues. 
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