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Marque de commerce : Kyprolis
Dénomination commune : Carfilzomib
Fabricant : Amgen

Forme : Poudre pour perfusion intraveineuse
Teneurs : 10 mg, 30 mg et 60 mg

Modification d’une indication reconnue

RECOMMANDATION

En tenant compte de I’ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande a la ministre de modifier I'indication reconnue de Kyprolis"<,
en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone, sur la Liste des médicaments — Etablissements
pour le traitement du myélome multiple récidivant. L'indication reconnue deviendrait la suivante.

Indication reconnue proposée
. en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement du myélome multiple
récidivant chez les personnes :

. dont la maladie a progressé a la suite d’un a trois traitements pharmacologiques;
et

. dont la maladie n’est pas réfractaire au lIénalidomide;
et

. dont le statut de performance selon 'ECOG est de 0 a 2.

La durée maximale de chaque autorisation est de 3 mois.
Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir la preuve d'un effet clinique
bénéfique par I'absence de progression de la maladie définie par les criteres de I'International

Myeloma Working Group.

La maladie est en progression des qu’un des éléments est présent :

. une augmentation > 25 % (par rapport au résultat le plus bas (nadir)) de :
- la protéine monoclonale sérique (I'augmentation absolue doit étre > 5 g/l);
ou
- la protéine monoclonale urinaire (I'augmentation absolue doit étre > 200 mg par
24 heures);
ou
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- la différence entre les chaines légéres libres (I’augmentation absolue doit étre

> 100 mg/l);
ou
- des plasmocytes médullaires (I'augmentation absolue doit étre > 10 %);
. une augmentation des lésions osseuses ou des plasmocytomes;
. I"apparition d’une hypercalcémie définie par une calcémie corrigée > 2,8 mmol/l sans autre

cause apparente.

Le carfilzomib est administré pour un maximum de 18 cycles de 28 jours.

Evaluation

DESCRIPTION DES MEDICAMENTS

Le carfilzomib est un inhibiteur sélectif du protéasome de deuxieme génération. Il agit en bloquant
I'activité des protéasomes, un complexe cellulaire impliqué principalement dans la dégradation et
I’élimination des protéines inutiles, anormales ou endommagées qui peuvent s’accumuler dans la
cellule. Linhibition du protéasome perturbe le fonctionnement normal des cellules et plus
particulierement celui des cellules tumorales, ce qui mene a leur mort par apoptose. Ce médicament est
notamment indiqué « en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement des
patients atteints d’'un myélome multiple récidivant qui ont recu d’un a trois traitements antérieurs ». |l
est inscrit a la Liste des médicaments — Etablissements, a la section des médicaments d’exception, pour
cette indication.

CONTEXTE DE L’EVALUATION

Il s’agit d’une réévaluation de I'indication reconnue, réalisée a l'initiative de I'INESSS dans un but de
clarification et de cohérence avec lindication reconnue actuelle du lénalidomide a la Liste des
médicaments — Etablissements pour le traitement du myélome multiple récidivant. Celle-ci précise qu’il
est administré en association avec le carfilzomib, sur une durée maximale de 18 cycles. Or, cette
précision n’est pas mentionnée dans l'indication reconnue du carfilzomib, ce qui peut étre source de

confusion.

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique du carfilzomib en association avec le Iénalidomide et la dexaméthasone a déja
été reconnue par I'INESSS.

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

Du point de vue pharmacoéconomique, le changement proposé a l'indication reconnue de ce produit
n’entraine pas de modification des conclusions de I’analyse appréciée antérieurement.
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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)

En ce qui concerne I'impact budgétaire net, selon I'INESSS, la modification recommandée a I'indication
reconnue n’aurait pas d’impact financier sur le budget des établissements.

CONCLUSION SUR L'"ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé a la ministre de modifier I'indication reconnue de Kyprolis™‘, en association avec le
Iénalidomide et la dexaméthasone, pour le traitement du myélome multiple récidivant. Cet avis repose
sur les éléments suivants :

] La révision de I'indication reconnue permet d’assurer une cohérence avec celle du Iénalidomide,
en association avec le carfilzomib et la dexaméthasone, a la Liste des médicaments —
Etablissements pour le traitement du myélome multiple récidivant.

] Ce changement n’entrainerait pas de modification des constats pharmacoéconomiques antérieurs

et n’engendrerait pas d’impact budgétaire différentiel.

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).

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




