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GENVOYA
MC – Infection par le VIH 

AVRIL 2017 
 
Marque de commerce : Genvoya 
Dénomination commune : Elvitégravir/cobicistat/emtricitabine/ténofovir alafénamide (hémifumarate de) 
Fabricant : Gilead 
Forme : Comprimé 
Teneur : 150 mg – 150 mg – 200 mg – 10 mg 
 
Avis d’inscription aux listes des médicaments 
 
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 d’inscrire GenvoyaMC sur les 
listes des médicaments pour le traitement de l’infection par le virus de l'immunodéficience 
humaine de type 1 (VIH-1). 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

GenvoyaMC est un comprimé d’association à doses fixes composé d’elvitégravir, de cobicistat, 
d’emtricitabine et de ténofovir alafénamide. L’elvitégravir est un antirétroviral de la classe des 
inhibiteurs de l’intégrase du VIH-1. Le cobicistat est un inhibiteur sélectif des isoenzymes 3A4 et 
3A5 du cytochrome P450, qui agit en tant qu’agent de potentialisation pharmacocinétique. 
L’emtricitabine et le ténofovir alafénamide sont des inhibiteurs nucléosidiques de la 
transcriptase inverse (INTI). GenvoyaMC est indiqué « pour le traitement complet contre 
l’infection par le virus de l'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) chez les patients 
adultes et pédiatriques âgés de 12 ans et plus (et pesant ≥ 35 kg) qui ne présentent aucune 
mutation connue associée à une résistance aux composants individuels de GenvoyaMC ». 
 
Actuellement, quatre associations à doses fixes d’antirétroviraux sont inscrites sur les listes des 
médicaments comme traitement complet de l’infection par le VIH-1 : AtriplaMC 
(éfavirenz/emtricitabine/ténofovir disoproxil), CompleraMC (emtricitabine/rilpivirine/ténofovir 
disoproxil), StribildMC (elvitégravir/cobicistat/emtricitabine/ténofovir disoproxil) et TriumeqMC 

(dolutégravir/abacavir/lamivudine). GenvoyaMC inclut les composants de StribildMC, à l’exception 
du ténofovir disoproxil, qui est remplacé par le ténofovir alafénamide.  
 
D’autres antirétroviraux, combinés avec un traitement de base optimisé, peuvent également 
être administrés pour le traitement de l’infection par le VIH-1, tels que l’atazanavir (ReyatazMC), 
le darunavir (PrezistaMC), le dolutégravir (TivicayMC), le raltégravir (IsentressMC) et la rilpivirine 
(EdurantMC). Les associations emtricitabine/ténofovir disoproxil (TruvadaMC) et 
abacavir/lamivudine (KivexaMC) sont les traitements de base optimisés les plus souvent utilisés.  
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La présente évaluation découle de l’opportunité que l’INESSS a offerte au fabricant de 
soumettre une demande de révision à la suite du refus d’inscrire GenvoyaMC sur les listes des 
médicaments. Le fabricant a soumis une baisse de prix. 
 
BREF HISTORIQUE 

Décembre 2016 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments  
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

La valeur thérapeutique de GenvoyaMC a été reconnue pour le traitement de l’infection par le 
VIH-1. Les données regroupées provenant de deux études de phase III (Sax 2015) démontrent 
que l’efficacité virologique de GenvoyaMC est non inférieure à celle de StribildMC chez les patients 
adultes n’ayant jamais été traités. De plus, les données issues de l’étude de phase III de 
Mills (2015) démontrent que l’efficacité thérapeutique est maintenue chez les patients adultes 
qui présentent une suppression virologique avec une thérapie incluant le ténofovir disoproxil et 
qui transfèrent à GenvoyaMC. Ce médicament est bien toléré. Par ailleurs, GenvoyaMC semble 
aussi efficace et bien toléré chez les adolescents que chez les adultes (rapport intermédiaire 
non publié et Kizito 2015). Finalement, bien que la toxicité rénale et osseuse apparaisse 
moindre avec GenvoyaMC qu’avec certaines thérapies incluant le ténofovir disoproxil à court 
terme, son effet sur le risque d’insuffisance rénale ou de fracture à plus long terme reste à 
démontrer. Ainsi, GenvoyaMC représenterait une option additionnelle de traitement de l’infection 
par le VIH-1.  
 
Dans le cadre des présents travaux, aucune nouvelle donnée clinique n’est soumise. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

Le prix de vente garanti d’un comprimé de GenvoyaMC est maintenant de 43,80 $, ce qui porte le 
coût de traitement mensuel à 1 323 $. Il est inférieur à celui de StribildMC (1 329 $), ainsi qu’à 
celui d’IsentressMC (1 491 $), de TivicayMC (1 356 $) et des associations ReyatazMC/ritonavir 
(1 502 $) et PrezistaMC/ritonavir (1 440 $), tous quatre combinés à TruvadaMC. Cependant, il est 
supérieur à celui d’AtriplaMC (1 174 $), de CompleraMC (1 186 $) et de TriumeqMC (1 226 $). Tous 
ces coûts incluent ceux des services professionnels du pharmacien. 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, l’INESSS a mis à jour l’analyse de minimisation des 
coûts retenue lors de l’évaluation précédente, en y intégrant la baisse de prix de GenvoyaMC. Il 
en ressort que le coût de traitement mensuel de ce dernier (1 323 $) est maintenant égal au 
coût moyen pondéré mensuel des thérapies antirétrovirales utilisées en première intention, 
calculé à l’aide des données de facturation de la RAMQ entre le 1er avril 2015 et le 
31 mars 2016. Sur cette base, GenvoyaMC satisfait aux critères économique et 
pharmacoéconomique. 
 
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) 

Analyse d’impact budgétaire 
L’analyse d’impact budgétaire évaluée est sensiblement la même que celle soumise lors de 
l’évaluation précédente. Elle se base sur des hypothèses communes, mais intègre la baisse de 
prix de GenvoyaMC et des modifications au regard de la provenance des parts de marché. En 

http://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2016/Genvoya_2016_12.pdf


 

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). 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 3 

effet, le fabricant estime maintenant que les parts de marché de GenvoyaMC proviendraient en 
majorité xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx et en minorité xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

 
Impact budgétaire de l’inscription de GenvoyaMC à la Liste des médicaments 
Scénario An 1 An 2 An 3 Total 
IMPACT BRUT

a 

Fabricant 
RAMQ xx $ xx $ xx $ xx $ 
Nombre de personnes  xx xx xx xx 

INESSS RAMQ 5 340 291 $ 7 097 856 $ 8 327 396 $ 20 765 543 $ 
Nombre de personnes 490 651 764 764b 

IMPACT NET
c 

Fabricant 
RAMQ xx $ xx $ xx $ xx $ 

Analyses de sensibilité 
Pour 3 ans, coûts les plus faibles xx $ 
Pour 3 ans, coûts les plus élevés xx $ 

INESSS 
RAMQ 53 115 $ 149 378 $ 269 526 $ 472 019 $ 

Analyses de sensibilité 
Pour 3 ans, coûts les plus faiblesd 209 054 $ 
Pour 3 ans, coûts les plus élevése 742 979 $ 

a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du 
grossiste. 

b Le nombre total de personnes est basé sur l’hypothèse que tous les patients poursuivent leur traitement d’une 
année à l’autre. 

c Les estimations incluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du 
grossiste. 

d Scénario dans lequel les parts de marché de GenvoyaMC proviendraient en majorité de StribildMC, et en 
minorité des autres agents, proportionnellement à leur utilisation relative. 

e Scénario dans lequel la provenance des parts de marché de GenvoyaMC correspond à celle retenue lors de 
son évaluation en décembre 2016. 

 
L’INESSS est en accord avec la majorité des hypothèses émises par le fabricant. Toutefois, il a 
retenu les éléments suivants pour son analyse :  
 Nombre d’utilisateurs : selon les données de facturation de la RAMQ pour la période du 

1er avril 2013 au 31 mars 2016, le nombre de patients traités avec l’un des régimes 
thérapeutiques de première intention selon le DHHS serait sous-estimé. Cette 
modification augmente les estimations présentées par le fabricant. 

 Nombre d’ordonnances par utilisateur : celui moyen annuel retenu aux fins de l’analyse 
est de 8; il découle des statistiques de facturation de la RAMQ. Cela réduit les coûts. 

 Parts de marché de GenvoyaMC : elles proviendraient des régimes thérapeutiques 
recommandés par le DHHS, de façon proportionnelle à leur utilisation relative.  

 
À la suite de ces changements, il appert que des coûts additionnels d’environ 472 000 $ 
pourraient être imputés au budget de la RAMQ au cours des 3 prochaines années.  
 

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 d’avis d’inscrire GenvoyaMC sur les listes des médicaments pour le 
traitement de l’infection par le VIH-1. 
 
La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la 
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position de l’INESSS. 
 
Motifs de la position unanime 
 La valeur thérapeutique de GenvoyaMC a déjà été reconnue pour le traitement de 

l’infection par le VIH-1. 
 GenvoyaMC représenterait une option additionnelle de traitement de l’infection par le 

VIH-1. 
 Comparativement aux régimes thérapeutiques de première intention selon les lignes 

directrices du DHHS, GenvoyaMC constitue une option de traitement efficiente.  
 Bien que des coûts puissent être imputés au budget de la RAMQ dans les 3 années 

suivant son inscription, l’INESSS juge que son remboursement représente une 
décision responsable, juste et équitable dans le contexte d’une maladie 
transmissible. 

 
PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 
- Department of Health and Human Services. Panel on Antiretroviral Guidelines for Adults and 

Adolescents. Guidelines for the use of antiretroviral agents in HIV-1 infected adults and adolescents. 
Juillet 2016. [En ligne. Page consultée le 22 février 2017]: https://aidsinfo.nih.gov/guidelines 

- Kizito H, Gaur A, Prasitsuebsai W, et coll. Safety, efficacy and pharmacokinetics of the integrase 
inhibitor-based E/C/F/TAF single-tablet regiment in treatment-naïve HIV-infected adolescents through 
24 weeks of treatment. 22nr conference on Retroviruses and Opportunistic Infections, 2015. Affiche 
#953. 

- Mills A, Arribas JR, Andrade-Villanueva J, et coll. Switching from tenofovir disoproxil fumarate to 
tenofovir alafenamide in antiretroviral regimens for virologically suppressed adults with HIV-1 infection: 
a randomised, active-controlled, multicentre, open-label, phase 3, non-inferiority study. Lancet Infect 
Dis 2016;16(1):43-52. 

- Sax PE, Wohl D, Yin MT, et coll. Tenofovir alafenamide versus tenofovir disoproxil fumarate, 
coformulated with elvitegravir, cobicistat, and emtricitabine, for initial treatment of HIV-1 infection: two 
randomised, double-blind, phase 3, non-inferiority trials. Lancet 2015;385(9987):2606-15. 
 

Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées. 




