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Modification d'une indication reconnue

Recommandation ..
— Sous conditions

L’Institut recommande la modification de I'indication reconnue pour le
paiement de Trugap™, dans un souci de cohérence avec les travaux
concernant Itovebi™ (INESSS 2026), comme décrit plus bas.
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Listes des médicaments concernées
Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments
Liste des médicaments — Etablissements

Condition

Médicament d’exception

Indication reconnue pour le paiement

Une modification a I'indication reconnue de Trugap™© dans le traitement du
cancer du sein localement avancé ou métastatique est recommandée dans un
souci de cohérence avec les travaux concernant Itovebi““. Cette modification
peut étre effectuée indépendamment de la décision de la ministre concernant
Itovebi¥“. L'indication reconnue serait la suivante :

¢ en association avec le fulvestrant, pour le traitement du cancer du sein

localement avancé non résécable ou métastatique présentant une un ou
plusieurs altérations-dansltesgenes variants pathogénes PIK3CA, AKT1
ou PTEN, positif pour les récepteurs hormonaux et ne surexprimant pas
ou ne surexprimant que légérement le récepteur HER2, chez les
personnes :

° ayant présenté une progression de la maladie pendant au moins
une hormonothérapie dans le cas d’un cancer métastatique, ou
une récidive pendant le traitement adjuvant ou dans les 12 mois
suivant la fin de ce traitement ;
et

° dont le statut de performance sur 'ECOG est de 0 a 1.

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

@ Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,

personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).



https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Avril_2026/Avis_20260316/Itovebi_2026_03.pdf

L'absence de surexpression du récepteur HER2 est définie par un score
de 0 a I'immunohistochimie (IHC) ou un résultat négatif a I'hybridation in
situ (ISH). La légere surexpression du récepteur HER2 est définie par un
score de 1+ a I'lHC ou un score de 2+ a I'lHC avec un résultat négatif a
I'ISH.

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

progression-dela-maladie: Les demandes pour la poursuite du

traitement sont autorisées si le prescripteur fournit la preuve d’un effet
clinique bénéfique par I’absence de progression de la maladie.

Il est a noter que le capivasertib n’est pas autorisé a la suite de I’échec
d’un inhibiteur de la PI3K, si celui-ci a été administré pour le traitement
du cancer du sein.

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

@ Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).



