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Marque de commerce : UrgoTul Ag

Dénomination commune : Pansement antimicrobien — argent
Fabricant : Urgo

Forme : Pansement

Surfaces actives : 100 a 200 cm? et 201 & 500 cm?

Inscription — Avec conditions

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 au ministre d’inscrire a la section des médicaments d’exception
des listes des médicaments les pansements suivants pour le traitement des plaies.

UrgoTul™ Ag (10 cm x 12 cm — 120 cm?);
UrgoTul™ Ag (15 cm x 20 cm — 300 cm?).

Condition

Médicament d’exception.

Indication reconnue

*

pour le traitement des personnes souffrant de brllures graves ou de plaies chroniques graves
(affectant le tissu sous-cutané) avec une infection locale;

Une plaie avec une infection locale présente notamment les signes cliniques suivants: un
écoulement purulent, un tissu de granulation friable qui saigne facilement, une cicatrisation
retardée, une odeur accentuée, une apparition ou une augmentation de la douleur et une
inflammation localisée. L’'infection locale d’'une plaie chronique, si elle perdure, peut conduire a
I'infection de la plaie chronique avec des signes ou symptémes systémiques.

Chaque autorisation est accordée pour une durée maximale de 12 semaines, que ce soit pour une
premiere plaie, pour chaque nouvelle plaie ou pour la récidive d’une plaie au méme site.

Lors d’une demande pour la poursuite du traitement pour une plaie qui n’est pas guérie apres
12 semaines, le prescripteur doit préciser la raison pour laquelle le traitement doit étre poursuivi
et fournir les données qui permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement. Les
autorisations subséquentes sont accordées pour une durée maximale de 12 semaines.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés
confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

UrgoTul"® Ag est une gamme de pansements antimicrobiens non adhésifs, composés principalement
d’une matrice utilisant la technologie lipido-colloidale TLC (LipoColloid Technology) associant de la
carboxyméthylcellulose a des polymeres dispersés dans un réseau lipophile. Ces polymeéres sont associés
a du sulfate d’argent et des ions d’argent sont libérés au contact d’exsudat de la plaie. L'usage d’UrgoTul™®
Ag est recommandé pour le traitement des plaies modérément exsudatives présentant une colonisation
critique. Ces pansements sont utilisés comme pansements primaires et constituent une interface entre la
plaie et le pansement secondaire afin de prévenir I'adhérence et le retrait traumatique. Actuellement,
d’autres pansements antimicrobiens constitués de la méme matrice, tels que UrgoCell" Ag Absorb Non-
Adhésif, figurent sur les listes des médicaments, a certaines conditions. Il s’agit de la 1™ évaluation des
pansements UrgoTul“® Ag effectuée par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de UrgoCell”® Ag Absorb Non-Adhésif. Son usage avait
été jugé pertinent d’un point de vue clinique pour traiter des brllures et des plaies graves. Puisque la
composition des pansements de la gamme UrgoTul" Ag differe de celle de ces derniers uniquement par
la présence d’'une mousse absorbante, leur capacité antimicrobienne est jugée comparable. Par
conséquent, leur valeur thérapeutique est reconnue. Toutefois, aucun avantage thérapeutique ne peut
étre attribué aux pansements de la gamme UrgoTul¥® Ag par rapport a leurs comparateurs, faute de
données cliniques comparatives.

Besoin de santé

Il existe actuellement plusieurs options thérapeutiques inscrites sur les listes des médicaments pour le
traitement des brllures et des plaies graves, notamment différents pansements antimicrobiens contenant
de I'argent. En I'absence de bénéfices cliniques incrémentaux clairement démontrés pour la gamme des
pansements UrgoTul“ Ag, 'INESSS estime qu’elle ne comble aucun besoin de santé particulier et qu’elle
représente une option supplémentaire de traitement par rapport aux produits déja inscrits donnant aux
cliniciens le choix du pansement le plus adapté au patient.

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

L’évaluation économique des pansements concernés repose sur la comparaison de leur colt par cm? de
surface active avec la médiane et la moyenne des colts par cm? de surface active de leurs comparateurs.
Ceux-ci sont inscrits sur les Listes des médicaments et les dimensions de leur surface active s’apparentent
a celles des pansements étudiés. Les évaluations sont présentées dans le tableau suivant.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés
confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Comparaison des colts des pansements UrgoTul“® Ag et des pansements antimicrobiens — argent a
fibres gélifiantes (INESSS)

UrgoTul"c Ag Pansement antimicrobien — argent a fibres gélifiantes
Di . Coit 24 Surface active Colt par cm? de
|men5|on. - out par cm. N Liste des surface active?
surface active surface active? . -
médicaments Moyenne Médiane
10 cm x 12 cm — 120 cm? 0,0648 $ 100 cm?a 200 cm? 0,0642 $ 0,0648 $
15 cm x 20 cm — 300 cm? 0,0585 S 201 cm?3a 500 cm? 0,0663 S 0,0658 S

a  Ces colts sont calculés a partir des prix de vente garantis soumis par le fabricant ou a partir de ceux des comparateurs
tirés de la Liste des médicaments.

Le coOt par cm? de surface active des pansements a I'étude est inférieur ou égal a la moyenne ou a la
médiane des colts par cm? de surface active du groupe de pansements antimicrobiens a 'argent en fibres
gélifiantes inscrits sur les listes et dont la surface active est comparable.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME DE SANTE ET DE SERVICES
SOCIAUX, ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES

Compte tenu des résultats de la comparaison des co(ts précités, en faveur des pansements UrgoTul““ Ag,
leur inscription pourrait générer de faibles économies ou un impact nul sur le budget de la RAMQ au cours
des 3 années suivant leur inscription.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PREVUS PAR LA LOI
L'INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation :

= La valeur thérapeutique des pansements UrgoCell”“ Ag Absorb Non-Adhésif a déja été reconnue
pour traiter des plaies modérément exsudatives présentant une colonisation critique.

] Aucun avantage thérapeutique ne peut étre attribué a UrgoTul™ Ag, par rapport a ses
comparateurs, en I'absence de données cliniques comparatives.

] Les pansements UrgoTul”® Ag constituent des options supplémentaires de pansements
antimicrobiens.

] Le coOt par cm? de surface active des 2 pansements a |’étude est inférieur ou égal a la moyenne ou
a la médiane de celui de leurs comparateurs.

] De faibles économies seraient a attendre sur le budget de la RAMQ.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION

Puisque les critéres préétablis étaient satisfaits, 'INESSS a offert au fabricant, pour le format de 120 cm?,
la possibilité de soumettre une baisse de prix afin que son produit puisse étre considéré comme une
option de traitement efficiente. Le fabricant s'est prévalu de cette opportunité.

Des données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par I'INESSS, ont été considérées.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés
confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Processus/INESSS_Sondage_Demarche_PVG_fabricants.pdf
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