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HYDROFERA BLUEMC CLASSIC 
Traitement des plaies 
 
Avis transmis au ministre en novembre 2020 
 
Marque de commerce : Hydrofera Blue Classic 
Dénomination commune : Pansement antimicrobien – bleu de méthylène et violet de gentiane  
Fabricant : Hydrofera 
Forme : Pansement 
Teneurs : 100 cm2 à 200 cm2 (surface active) et 201 cm2 à 500 cm2 (surface active) 
 
Refus d’inscription 
 
RECOMMANDATION  
L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre de ne 
pas inscrire sur les listes des médicaments les pansements suivants, car la valeur thérapeutique n’est pas 
démontrée.  
 Hydrofera BlueMC Classic (10,2 cm x 10,2 cm – 104 cm2) 
 Hydrofera BlueMC Classic (15,2 cm x 15,2 cm – 231 cm2) 
 Hydrofera BlueMC Classic Heavy Drainage (15,2 cm x 15,2 cm – 231 cm2) 
 Hydrofera BlueMC Classic ComfortCel Interface (15,2 cm x 15,2 cm – 231 cm2) 

 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Hydrofera BlueMC Classic est une gamme de pansements absorbants non bordés, composés d’une 
mousse de polyvinyle alcoolisé imprégnée de bleu de méthylène et de violet de gentiane, qui présentent 
des propriétés bactériostatiques. Leur usage serait recommandé pour le traitement des plaies 
exsudatives avec ou sans infection locale. De plus, certains pansements de la gamme ont une paroi 
épaisse qui aiderait la mousse à résister à la compression pendant le traitement par pression négative. 
Présentement, aucun pansement antimicrobien de cette composition n’est inscrit sur les listes des 
médicaments. Par contre, y figurent, à certaines conditions, des pansements d’argent absorbants. Il 
s’agit de la deuxième évaluation des pansements Hydrofera BlueMC Classic (anciennement 
commercialisés sous le nom d’Hydrofera BlueMC) par l’INESSS. 
 
BREF HISTORIQUE 
Février 2013 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments – Valeur thérapeutique  
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Fevrier_2013/Hydrofera-Blue_2013_02_CAV.pdf
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VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Lors de la première évaluation de ces pansements, la valeur thérapeutique d’Hydrofera BlueMC Classic 
n’avait pas été reconnue, faute de données comparatives pertinentes. En effet, considérant qu’ils 
n’appartiennent à aucune catégorie existante sur les listes des médicaments, l’INESSS avait jugé 
essentiel d’avoir des données cliniques comparatives, d’un niveau de preuve adéquat, contre un 
pansement antimicrobien à l’iode ou à l’argent inscrit sur les listes de médicaments, et ce, pour 
l’indication qui est reconnue à ces dénominations communes. De plus, il avait été mentionné que le bleu 
de méthylène et le violet de gentiane sont considérés, par les experts consultés, comme des agents à 
faible activité bactériostatique.  
 
Pour cette deuxième évaluation, le fabricant a soumis notamment les études de Hurd (2019), de Woo 
(2017) et de Coutts (2014). L’INESSS a également apprécié l’affiche de Conwell (2004), qui présente les 
résultats d’une étude comparative entre les pansements Hydrofera BlueMC Classic et des pansements 
contenant de l’argent (ActicoatMC). Ces publications n’ont toutefois pas été retenues pour les raisons 
suivantes : 
 Le but de l’étude de Hurd est de comparer les standards de soins à un protocole de prise en 

charge des plaies combiné à l’utilisation de pansements imprégnés de bleu de méthylène et de 
violet de gentiane. Par conséquent, il n’y a pas de comparaison de niveau de preuve adéquat avec 
un pansement antimicrobien à l’iode ou à l’argent inscrit sur les listes des médicaments. 

 Le fabricant a soumis également des données non publiées d’une analyse de sous-groupe de cette 
même étude (Hurd) visant à comparer les pansements Hydrofera BlueMC Classic aux pansements 
InadineMC dont la valeur thérapeutique n’a pas été reconnue par l’INESSS (2016). Ainsi, le 
comparateur n’est pas adéquat. De plus, l’étude n’est pas construite pour évaluer ce sous-groupe, 
les informations soumises sont incomplètes et ne permettent pas d’apprécier la validité de cette 
comparaison, notamment la proportion de patients ayant bénéficié d’un programme avancé de 
prise en charge des soins de plaies dans chacun des sous-groupes.  

 Les études de Woo et de Coutts sont non comparatives. 
 En ce qui concerne l’affiche de Conwell, le nombre de patients inclus est restreint, les paramètres 

d’évaluation ne semblent pas standardisés et l’affiche ne présente aucune analyse statistique 
comparative. De plus, les informations présentées sont incomplètes. En effet, ni la description des 
populations incluses dans les groupes de l’étude, dont les facteurs confondants et modificateurs 
de l’effet d’intérêt clinique, ni le type de plaies, dont la présence d’une infection locale, ne sont 
présentés. En outre, selon les experts consultés, le comparateur n’est pas optimal étant donné 
qu’il est réputé avoir une capacité d’absorption limitée. 

 
Ainsi, parmi les publications soumises, aucune ne permet de comparer adéquatement l’efficacité des 
pansements Hydrofera BlueMC Classic à celle de comparateurs jugés pertinents.  
 
Perspective du clinicien 
Pendant l’évaluation des pansements Hydrofera BlueMC Classic, l’INESSS a reçu des lettres de 
professionnels du réseau de la santé et de l’Association des infirmières et infirmiers stomothérapeutes 
du Québec (AIISQ).  
 
Les cliniciens rapportent notamment que les plaies chroniques ont un impact important sur la qualité de 
vie des patients. La prise en charge optimale de celles-ci est importante afin d’éviter de prolonger la 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2016/Inadine_2016_06.pdf
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durée des hospitalisations, de diminuer les réhospitalisations et de limiter les coûts associés aux suivis 
pour le changement des pansements. Idéalement, les pansements devraient être bien tolérés, accélérer 
le processus de guérison, permettre un changement moins fréquent des pansements et réduire la 
douleur lors de ces changements.  
 
Les auteurs des lettres reçues témoignent aussi d’expériences positives avec l’utilisation des 
pansements Hydrofera BlueMC Classic. En effet, ceux-ci mentionnent que ces pansements sont efficaces 
pour le traitement des plaies chroniques et des plaies infectées, ils sont bien tolérés et, dans certains 
cas, pourraient permettre de réduire la fréquence des changements de pansements. De façon plus 
spécifique, les pansements Hydrofera BlueMC Classic seraient faciles d’utilisation, accéléreraient le 
débridement autolytique, seraient malléables et très polyvalents, ce qui représente un atout important.  
 
Finalement, les lettres relatent la recommandation de Santé Canada (2019) de limiter la durée 
d’utilisation des pansements Hydrofera BlueMC Classic à un maximum de six mois. Néanmoins, cette 
limite s’avérerait très rarement problématique, selon le témoignage des cliniciens, puisqu’il est peu 
fréquent que ces pansements soient utilisés sur une durée aussi longue.  
 
Besoin de santé  
Il existe présentement plusieurs options thérapeutiques inscrites sur les listes des médicaments pour le 
traitement des plaies, notamment différents pansements antimicrobiens absorbants à base d’argent. 
 
Bien que plusieurs options soient disponibles, il existe toujours un besoin de pansements plus efficaces 
qui, notamment, accélèrent la guérison des plaies, offrent une activité antimicrobienne ou une capacité 
d’absorption accrue, ou améliorent la qualité de vie des patients en réduisant la douleur lors du 
changement de pansement. En l’absence de données cliniques comparatives pertinentes, il n’est pas 
possible de déterminer si les pansements Hydrofera BlueMC Classic représenteraient un choix 
supplémentaire équivalent à celui des comparateurs inscrits ni de montrer un bénéfice clinique 
incrémental pouvant répondre à un besoin non comblé.  
 
CONCLUSION SUR LA VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
L’INESSS est d’avis que la valeur thérapeutique des pansements Hydrofera BlueMC Classic n’est pas 
démontrée pour le traitement des personnes souffrant de brûlures graves ou de plaies chroniques 
graves avec infection locale. Il a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 Étant donné que les pansements Hydrofera BlueMC Classic n’appartiennent pas à une catégorie 

existante sur les listes des médicaments, il est essentiel d’avoir des données cliniques 
comparatives, de niveau de preuve adéquat, contre un pansement antimicrobien à l’iode ou à 
l’argent inscrit sur les listes des médicaments, et ce, pour l’indication de paiement qui est 
reconnue à ces dénominations communes. 

 Parmi les publications soumises, aucune ne permet de comparer adéquatement l’efficacité des 
pansements Hydrofera BlueMC Classic à celle de comparateurs jugés pertinents. 
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