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BoTOX" — Hyperactivité neurogéne du détrusor
Avis transmis a la ministre en juillet 2019

Marque de commerce : Botox

Dénomination commune : OnabotulinumtoxinA
Fabricant : Allergan

Forme : Poudre injectable intramusculaire
Teneurs : 50 U, 100 U et 200 U

Inscription — Avec conditions (Liste des médicaments du régime général)
Modification d’une indication reconnue (Liste des médicaments — Etablissements)

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande a la ministre d’ajouter une indication reconnue pour le
paiement a Botox“¢ a la section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime
général pour le traitement de I'hyperactivité neurogéne du détrusor et de modifier I'indication reconnue
sur la Liste des médicaments — Etablissements pour cette méme condition, si la condition suivante est
respectée.

Condition
. Médicament d’exception.

Indication reconnue pour le paiement proposée

. pour le traitement des personnes atteintes d’hyperactivité neurogéne du détrusor, chez qui au
moins deux traitements pharmacologiques (anticholinergiques ou agoniste Bs-adrénergique) ne
procurent pas une réponse satisfaisante, a moins d’une intolérance ou d’une contre-indication.

L’intervalle minimal entre les injections d’onabotulinumtoxinA doit étre de 12 semaines. La dose
maximale autorisée est de 200 unités par traitement.

La durée maximale de chaque autorisation est de 12 mois.

L’onabotulinumtoxinA demeure couvert par le Régime général d’assurance médicaments pour les
personnes assurées ayant utilisé ce médicament au cours des 365 jours précédant le XXX.

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 I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

L’onabotulinumtoxinA est un complexe de neurotoxine botulinique de type A qui blogue la conduction
d’influx nerveux a la jonction neuromusculaire entrainant une paralysie musculaire localisée. Il est, entre
autres, indiqué chez l'adulte qui ne répond pas de facon satisfaisante ou qui est intolérant aux
médicaments anticholinergiques pour le traitement de I'incontinence urinaire causée par I'"hyperactivité
du détrusor associée a une affection neurologique ainsi que pour le traitement de I’hyperactivité
vésicale idiopathique accompagnée de symptomes d'incontinence urinaire, d’urgence mictionnelle et de
pollakiurie. Actuellement, il figure aux deux listes des médicaments pour le traitement de la dystonie
cervicale, du blépharospasme, du strabisme et d’autres conditions graves de spasticité, ainsi que pour le
traitement de I'hyperhidrose axillaire grave, a certaines conditions. Il est également inscrit a la Liste des
médicaments — Etablissements pour le traitement de I'incontinence urinaire causée par I'hyperactivité
neurogene du détrusor selon certaines conditions.

BREF HISTORIQUE

Juin 2013 Ajout d’une indication reconnue & la Liste Etablissement — Médicament
d’exception (hyperactivité neurogene du détrusor)

Lindication actuellement reconnue a la Liste des médicaments — Etablissements est la suivante :

. pour le traitement de I'incontinence urinaire, causée par |'hyperactivité neurogene du détrusor,
chez des personnes atteintes de sclérose en plaques ou présentant une lésion sous-cervicale du
rachis lorsque les anticholinergiques ne procurent pas une réponse satisfaisante, aprés I'essai
optimal d’au moins deux produits de cette classe de médicaments, a moins d’une intolérance ou
d’une contre-indication. Les personnes visées doivent étre aptes a faire des auto-cathétérismes.

Pour la poursuite du traitement, le médecin devra démontrer une réduction d’au moins 50 % des
épisodes d’incontinence urinaire.

L'intervalle minimal entre les traitements doit étre de 6 mois. La dose maximale autorisée est de
200 Ul par traitement.

CONTEXTE DE L’EVALUATION

La réévaluation de I'onabotulinumtoxinA pour le traitement de I’hyperactivité neurogene du détrusor
est réalisée a l'initiative de I'INESSS. Cela est fait dans un but de cohérence avec la recommandation
émise pour le traitement de I’hyperactivité vésicale idiopathique dans les présents travaux. En effet,
I'INESSS a recommandé a la ministre d’ajouter une indication reconnue a I'onabotulinumtoxinA pour le
traitement de I'"hyperactivité vésicale idiopathique et ce, sur les deux listes des médicaments.

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de I'onabotulinumtoxinA pour le traitement de |'hyperactivité vésicale
neurogeéne du détrusor a déja été reconnue.

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 I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2013/Botox_incontinence_2013_06_v2_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2013/Botox_incontinence_2013_06_v2_CAV.pdf

Les modifications proposées a I'indication reconnue pour le paiement reposent notamment sur des avis

d’experts et incluent :

. L'ajout d’une spécification concernant les traitements pharmacologiques antérieurs, plus
spécifiguement sur I'emploi d’un agoniste Bs-adrénergique (mirabegron [Myrbetrig¥]), puisque
celui-ci a été commercialisé depuis l'inscription de I'onabotulinumtoxinA sur la Liste des
médicaments — Etablissements en 2013. Il est & noter que le traitement de I’hyperactivité
neurogene du détrusor est similaire a celui de I'hyperactivité vésicale idiopathique.

] Le retrait des causes sous-jacentes de I’hyperactivité neurogene du détrusor et de I'exigence pour
la poursuite du traitement. De par son administration par cystoscopie et les risques de rétention
urinaires pouvant nécessiter des auto-cathétérismes, I'onabotulinumtoxinA demeure une option
de traitement contraignante et difficilement acceptée par les patients, particulierement chez les
personnes agées. Ainsi, les patients les plus enclins a recevoir ce traitement sont ceux dont les
symptomes affectent lourdement leurs interactions sociales ou leur productivité au travail. Chez
les patients présentant une réponse insuffisante, le retraitement peut parfois étre effectué pour
un cycle supplémentaire, mais I'onabotulinumtoxinA n’est généralement pas réessayé suivant
deux échecs. Ainsi, les cliniciens sont d’avis que le risque d’usage non optimal avec ce produit est
faible et que les conditions entourant son utilisation devraient étre ajustées selon la présentation
clinique.

] La modification de l'intervalle minimal entre les traitements afin de permettre aux patients plus
réfractaires d’étre soulagés. Il est a noter qu’un intervalle minimal entre les traitements de
12 semaines correspond aux criteres de retraitement utilisés dans les essais pivots de
I'onabotulinumtoxinA pour le traitement de I|’hyperactivité neurogéne du détrusor et de
I’hyperactivité vésicale idiopathique.

] Le retrait de I'exigence portant sur l'aptitude a réaliser des auto-cathétérismes. En pratique
clinique, I'enseignement sur |‘auto-cathétérisme est systématiquement effectué lors de
I"administration de l'onabotulinumtoxinA pour le traitement de la dysfonction vésicale. Cette
mention dans l'indication reconnue pour le paiement n’est plus jugée pertinente.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE

Du point de vue pharmacoéconomique, I'ajout d’une indication reconnue pour le paiement a
I'onabotulinumtoxinA ainsi que le changement proposé a son indication reconnue actuelle n’entrainent
pas de modification aux conclusions des analyses appréciées antérieurement.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME DE SANTE ET DE
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES (ECONOMIE DE LA SANTE, OBJET DU REGIME GENERAL,
CONSIDERATIONS ETHIQUES)

L’administration de I'onabotulinumtoxinA doit étre effectuée par un médecin qualifié et requiert une
salle de cystoscopie. L’accés aux plateaux techniques étant restreint au Québec, la pratique dans les
établissements est régulée en fonction de la disponibilité des ressources d’endoscopie. Puisque certains
cabinets hors établissements disposent d’une salle de cystoscopie, il est jugé que cette toxine pourrait
également y étre administrée, d’ou la recommandation d’ajouter I'onabotulinumtoxinA a la section des
médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime général.

En ce qui concerne I'impact budgétaire, selon I'INESSS, aucun élargissement de la taille du marché actuel
de I'onabotulinumtoxinA n’est anticipé suivant I'ajout de cette indication reconnue pour le paiement

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 I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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ainsi que le changement proposé a son indication reconnue actuelle. Toutefois, des dépenses
supplémentaires pourraient étre imputées au budget de la RAMQ; dépenses compensées par des
économies d’une ampleur sensiblement équivalentes sur le budget des établissements de santé.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé a la ministre d’ajouter une indication reconnue pour le paiement a Botox™° a la
section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime général pour le traitement
de I'’hyperactivité neurogéne du détrusor et de modifier I'indication reconnue a la Liste des
médicaments - Etablissements pour cette méme condition. Cet avis repose sur les éléments suivants :

] La révision de I'indication reconnue pour le traitement de I'hyperactivité neurogéne du détrusor
permet d’assurer une cohérence avec la recommandation émise dans les présents travaux pour le
traitement de I’hyperactivité vésicale idiopathique.

] L'ajout d’une indication reconnue pour le paiement a Botox“ a la section des médicaments
d’exception de la Liste des médicaments du régime général rendrait accessible son administration
hors des établissements de santé.

] Cet ajout d’indication et ce changement n’entraineraient pas de modification aux conclusions des
analyses pharmacoéconomiques appréciées antérieurement.
] Des dépenses supplémentaires pourraient étre imputées au budget de la RAMQ; dépenses

compensées par des économies d’une ampleur sensiblement équivalentes sur le budget des
établissements de santé.

Des références, publiées ou non publiées, ont été consultées.

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 I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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