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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 la formule nutritive cétogéne KetoVie™®
peptide 4:1 (KetoVie peptide) sur la Liste des médicaments du régime général pour le traitement des
enfants atteints d’épilepsie réfractaire avec fonction digestive altérée ou intolérance aux protéines
intactes, si la condition suivante est respectée.

Condition
L] Médicament d’exception.

Indication reconnue pour le paiement
. pour I'alimentation entérale ou orale des enfants de moins de 18 ans :

° atteints d’épilepsie réfractaire malgré I'essai sur une période adéquate d’au moins deux
médicaments anticonvulsivants appropriés et bien tolérés, utilisés soit en monothérapie ou
en combinaison;
et

. ayant une fonction gastro-intestinale altérée ou une intolérance aux protéines intactes.

Lors de la demande initiale, le médecin doit indiquer le nombre de crises par semaine avant
I'introduction d’'une formule cétogene. Cette demande initiale est autorisée pour une période
maximale de 4 mois.

Lors d’'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données qui
permettent de démontrer les effets bénéfiques d’une formule nutritive cétogéne inscrite sur la
liste, soit :

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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. une diminution de plus de 50 % de la fréquence des crises depuis le début du traitement;
ou
. une diminution de la sévérité des crises.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

KetoVie" peptide est une préparation pour régime cétogéne congue pour les besoins nutritionnels de
patients requérant une diete riche en lipides, faible en glucides et contenant un niveau adéquat de
protéines. La formulation est composée d’un ratio 4:1, c’est-a-dire quatre parts de lipides pour une part
combinée de glucides et de protéines. Les protéines de KetoVie" peptide sont hydrolysées (peptides)
afin d’en faciliter la digestion. KetoVie"® peptide est destiné a la prise en charge diététique des
personnes agées d’un an ou plus atteintes d’épilepsie réfractaire et ayant une fonction digestive altérée
ou une intolérance aux protéines intactes. Cette formule nutritive peut étre utilisée par voie orale ou
par sonde gastrique comme substitut a un repas ou pour combler les besoins nutritifs des personnes
suivant une diéte cétogeéne a base d’aliments solides. Les formules nutritives cétogenes KetoVie'© 4:1
(Ketovie™©) et KetoCal““ 4:1 (Ketocal“), qui contiennent toutes deux des protéines intactes, figurent dans
la section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments pour le traitement des enfants de
moins de 18 ans atteints d’épilepsie réfractaire.

CONTEXTE DE L'EVALUATION

Il s’agit de la premiére évaluation de KetoVie" peptide par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique des formules nutritives cétogénes a déja été reconnue pour le traitement de
I’épilepsie réfractaire (INESSS 2020). En effet, lors des précédents travaux, |'efficacité de la diete
cétogeéne en ajout au traitement pharmacologique pour réduire le nombre de crises chez les enfants
atteints d’épilepsie réfractaire avait été reconnue et il avait été conclu que les régimes cétogenes
incluant des formules nutritives KetoCal" et KetoVie“ sont au moins équivalents aux régimes cétogeénes
seuls, tels que les régimes cétogenes classiques et la diete Atkins modifiée. Par conséquent, pour
I"appréciation de la valeur thérapeutique de KetoVie" peptide, I'INESSS a évalué principalement les
particularités en ce qui concerne la composition de cette formule.

Il ressort de cette évaluation les principaux constats suivants :

] Malgré certaines différences de composition, les formules nutritives KetoVie™ peptide, KetoCal*®
et KetoVie ont des apports nutritionnels et énergétiques en adéquation avec les exigences de la
diéte cétogene 4:1.

= Contrairement a KetoCal", qui est un mélange de protéines intactes de caséine (80 %) et de
lactosérum (20 %), les formules KetoVieV* et KetoVie" peptide contiennent toutes deux 100 % de
protéines de lactosérum, lesquelles sont toutefois hydrolysées sous forme de peptides dans la
préparation de KetoVie“ peptide, alors qu’elles demeurent intactes dans KetoVie"“.

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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] Le lactosérum pourrait étre une protéine privilégiée chez les patients qui ont des troubles gastro-
intestinaux tels que le ralentissement de la vidange gastrique et le reflux. En effet, bien que
plusieurs facteurs puissent affecter la vidange gastrique, des données ont montré que les patients
avec une faible motilité gastrique qui consomment des protéines de lactosérum ont une vidange
gastriqgue améliorée comparativement a ceux qui ingerent des protéines laitiéres a forte teneur de
caséine (Savage 2012, Kuyumcu 2015, Meyer 2015).

. Les protéines hydrolysées sous forme de peptides de cette formule nutritive seraient plus
facilement absorbées comparativement a des protéines intactes, en raison de la chaine plus
courte d’acides aminés et du besoin réduit en enzymes digestives. En effet, les experts consultés
sont d’avis que les préparations cétogénes a base de peptides pourraient étre d’utilité chez les
patients qui utilisent des sondes d’alimentation entérales ou qui présentent des problémes de
malabsorption, de diarrhée, de vidange gastrique ralentie ou d’intolérance aux protéines intactes.
Il est a noter que cette formule n’est toutefois pas destinée aux patients ayant une allergie aux
protéines bovines.

. Le profil lipidique de KetoVie" peptide differe de celui de KetoVie" avec une diminution de la
quantité des triglycérides a chaine moyenne (14 % comparativement a 25 %, respectivement).
Cette diminution pourrait favoriser une meilleure tolérance gastro-intestinale des patients. Les
TCM sont absents de la préparation de KetoCal“.

Besoin de santé

Actuellement, aucune formule nutritive cétogene destinée aux personnes atteintes d’épilepsie
réfractaire ayant une intolérance aux protéines intactes ou une fonction gastro-intestinale altérée n’est
inscrite sur la Liste des médicaments. Or, les troubles de motilité gastrique et de constipation peuvent
étre observés chez les patients recevant des thérapies cétogenes, en raison du ralentissement du temps
de transit intestinal des graisses alimentaires et de la faible consommation de fibres (Kossoff 2009). II
existe donc un besoin de formule nutritive cétogene a la composition en protéines adaptée (hydrolysée)
a cette clientele et facile a administrer.

En conclusion, compte tenu de ce qui précede, I'INESSS est d’avis que la formule cétogéne KetoVie“®
peptide satisfait au critere de la valeur thérapeutique pour le traitement de I'épilepsie réfractaire chez
les enfants. Elle représente une option supplémentaire de préparation pour régime cétogene; toutefois,
sa formulation comblerait un besoin de santé pour les patients ayant des problémes gastro-intestinaux
ou une intolérance aux protéines intactes.

JUSTESSE DU PRIX

Le prix de vente garanti d’une bouteille de KetoVie" peptide et celui de ses comparateurs, utilisés pour
le traitement d’enfants atteints d’épilepsie réfractaire a au moins deux traitements anticonvulsivants et
nécessitant des formules nutritives cétogénes comme source nutritionnelle, se trouvent 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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Cout d’acquisition de KetoVie“ peptide 4:1 et de ses principaux comparateurs

Posologie quotidienne . e b Colt de traitement
Prix unitaire

Formule nutritive cétogéne sycc g c
considérée annuel

l1a3ans:684ml
. . , -
KetoVieM* peptide, supplément liquide, 438ans: 1135 ml 8,90 $/250 ml

sans saveur 93 18 ans - 1460 ml (0,0237 $/kcal)

<97483<194965S

la3ans:653ml
KetoVie“, supplément liquide, chocolat 43a8ans:1085ml
9al8ans: 1394 ml

5,88 $/250 ml

(0,0151 $/kcal) <6442a<107375

l1a3ans:707 ml
KetoVieY, supplément liquide, vanille 4a8ans:1175ml
9a18ans: 1510 ml

5,43 $/250 ml

(0,0151 $/kcal) <5947a<9911$

1a3ans:680ml
e . -
KetoCal"c, supplément liquide, toutes 438ans:1130 ml 5,37 $/237 ml

saveurs 9318 ans : 1450 ml (0,0151 $/kcal)

<5881a<137215$

la3ans:145¢g
KetoCal"c, poudre orale 4a8ans:240¢g
9al8ans:309¢g

30$/300 g

(0,0142 $/kcal) <5400a<11340$

a Posologie mesurée en fonction des apports caloriques quotidiens recommandés et du poids moyen des enfants selon leur
age (a savoir 12 kg pour les 1 a 3 ans, 20 kg pour les 4 a 8 ans et 36,5 kg pour les 9 a 18 ans).

b  Co(t établi selon le prix de vente garanti de la Liste des médicaments du 29 septembre 2021 ou selon le prix soumis par le
fabricant. Il n’inclut pas le co(t des services professionnels du pharmacien ni la marge bénéficiaire du grossiste.

¢ Aux fins des calculs annuels, des pertes en fonction de 'usage dans I'année ont été considérées en raison des formats
disponibles. Rappelons aussi que les formules nutritives cétogenes remplacent ou s’ajoutent au régime cétogéne 4:1
alimentaire solide. En I'absence d’information plus détaillée sur le taux de remplacement complet, I'INESSS estime que ces
valeurs surestiment ce qui sera réellement observé.

Tous ces colts sont considérés comme étant maximaux puisqu’ils sont calculés pour une alimentation
exclusivement a partir de ces formules nutritives. En pratique, certains patients auront recours a une
formule nutritive en complément d’une diéte cétogeéne a base d’aliments solides; les colts d’acquisition
des formules s’en trouveront donc réduits.

RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE

Une mise en parallele des colts et des conséquences, réalisée par I'INESSS, est présentée. Celle-ci a

pour objectif de mettre en évidence certains indicateurs de I'appréciation du rapport entre les colts et

les bénéfices de santé apportés par une diete cétogéne solide 4:1 supplémentée par l'utilisation de

KetoVie® peptide et celui d’'une diéte cétogéne solide 4:1 seule ou supplémentée par des formules

nutritives cétogéniques inscrites sur les listes pour le traitement des enfants épileptiques réfractaires

aux antiépileptiques. Les principaux constats sont les suivants :

= Comme mentionné précédemment, il est admis que les régimes cétogenes incluant des formules
nutritives KetoCal"® et KetoVie“ sont au moins équivalents aux régimes cétogenes 4:1 seuls en
termes de réduction du nombre de crises.

= Certains patients recevant des thérapies cétogenes 4:1 présentent des troubles de motilité
gastrique, de la constipation ou encore une intolérance au lactosérum bovin. Cela s’"accompagne
d’une potentielle réduction de I'adhésion au traitement puisqu’actuellement, aucune formule
nutritive n’est congue pour ces affections spécifiquement. Les formules nutritives actuelles
pourraient ainsi imposer aux enfants de poursuivre leur régime actuel (diete cétogene 4:1 solide
supplémentée, totalement ou partiellement par KetoCal"“ ou KetoVie" ), bien qu’elles soient mal

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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adaptées, et alors impacter leur qualité de vie et celle de leur famille. Dans certains cas
d’intolérance plus grave, les patients peuvent étre amenés soit vers une alimentation solide
exclusivement, soit a cesser la diete cétogene. La formule nutritive cétogéne KetoVie' peptide
permettrait de pallier plusieurs de ces situations, car les protéines qu’elle contient proviennent de
lactosérum hydrolysé, ce qui en fait un produit adapté aux besoins des patients souffrants de
troubles digestifs ou d’intolérance aux protéines intactes.

Ll La formule nutritive cétogéne KetoVie"* peptide représente un colt de traitement annuel moyen
équipondéré par catégorie d’age d’au plus 16 945 S; celui-ci est plus élevé que celui de ses
comparateurs (au plus 10 327 ).

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

Actuellement, les enfants atteints d’épilepsie réfractaire requérant une préparation pour régime
cétogene utilisent KetoVie“ ou KetoCal" . Or, celle-ci peut causer chez certains patients des troubles
gastro-intestinaux qui affectent notamment la qualité de vie et qui pourraient nécessiter I'abandon de la
dieéte cétogeéne. KetoVie™ peptide pourrait étre utilisé chez ces patients qui, autrement, se
retrouveraient sans traitement adapté a leurs besoins. De plus, mentionnons que I'abandon de la diete
cétogéne pourrait autrement avoir des conséquences sur la prise en charge de la maladie épileptique et
des répercussions sur l'utilisation des ressources du systeme de santé. KetoVie"™ peptide serait par
ailleurs un traitement a considérer pour une faible proportion des patients qui, a I'origine, présentent
déja des problémes gastro-intestinaux (par exemple, le ralentissement du transit intestinal) ou une
intolérance aux protéines intactes et pour lesquels KetoVie"© et KetoCal¥ ne sont pas indiqués. Par
conséquent, KetoVie“ peptide pourrait favoriserait la prise en charge globale de I'épilepsie réfractaire
chez certains patients.

Ainsi, bien que KetoVie“* peptide soit jugé inefficient pour le traitement d’enfants atteints d’épilepsie
réfractaire aux anticonvulsivants et nécessitant une diete cétogene, il pourrait permettre d’obtenir des
bénéfices cliniques et de qualité de vie chez les patients présentant des problemes d’intolérance aux
protéines intactes ou une fonction gastro-intestinale altérée. De plus, son utilisation pourrait aussi avoir
des conséquences bénéfiques sur le systeme de santé en diminuant 'utilisation des ressources et en
réduisant les colits de prise en charge des patients devant cesser leur diéte cétogene 4:1. A la lumiére
de I’ensemble des constats mentionnés ci-dessus, I'INESSS est d’avis que le co(t supplémentaire généré
par KetoVie“ peptide pourrait étre justifié par ses bénéfices, pour cette indication.

Analyse d’impact budgétaire

Une analyse d’'impact budgétaire a été réalisée par le fabricant pour évaluer les conséquences
financieres liées a l'inscription de la formule nutritive KetoVie"® peptide pour le traitement des enfants
atteints d’une épilepsie réfractaire malgré I'essai d’au moins deux traitements anticonvulsivants et qui
présentent une fonction gastro-intestinale altérée ou une intolérance aux protéines bovines intactes.
Elle repose notamment sur des données épidémiologiques, des écrits scientifiques, ainsi que sur des
postulats découlant de I'avis d’experts. Les principales hypothéses retenues sont présentées dans le
tableau ci-dessous.

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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Principales hypothéses de I’analyse d’impact budgétaire

Paramétre Valeurs (valeurs alternatives)
Fabricant | INESSS

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT

El:r:r;Z;e de cas d’épilepsie diagnostiqués annuellement au 15 000 <o

Proportion d’entre eux qui sont des Québécois agés de

moins de 18 ans et qui sont couverts par le régime public . et . % s.0.

d’assurance médicaments, respectivement

Proportion de patients réfractaires aux antiépileptiques et . ot . % s. 0.

pour laguelle un régime cétogene est recommandé

Proportion d’entre eux ne présentant pas de maladie . % <o

métabolique concomitante? T

Nombre estimé de patients recevant une des formules a

nutritives KetoCal¥® ou KetoVie“* >0 14

Prévalence des cas de troubles digestifs ou d’intolérance 8%

aux protéines intactes de lactosérum bovin

[ B

(4 %-16 %)

Nouveaux patients admissibles a KetoVie“© peptide

, t 1,1letl
(sur 3 ans) . .e . €
MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS

Parts de marché de KetoVie“ peptide (sur 3 ans) . % 100 %

Provenance des parts de marché

Peptamen junior™®

KetoVie“© et KetoCal“©

CoUT DES TRAITEMENTS ET FACTEURS INFLUENCANT CE COOT

Co(t moyen mensuel de traitement
KetoVie““ peptide
Peptamen Junior™®
Colt pondéré moyen des formules KetoVie“ et KetoCal"*

Is
$
S. O.

14128
s. 0.
861S

s. 0.: Sans objet.

a Estimation obtenue a partir des données de facturation de la RAMQ, extraction réalisée pour I'lannée 2021.

Selon le fabricant, le remboursement de KetoVie“* peptide pour . patients engendrerait une économie

sur trois ans d’environ . S pour la RAMAQ.

Selon I'INESSS, dans I'ensemble, la structure du modele d’'impact budgétaire proposée par le fabricant
est adéquate. Elle permet de représenter justement I'incidence budgétaire escomptée a la lumiére des
hypotheses formulées. Néanmoins, I'Institut a retenu une approche différente pour définir la population
des nouveaux patients admissibles a KetoVie" peptide. En effet, I'utilisation des données de facturation
de la RAMQ a été préférée a I'approche épidémiologique. Aussi, plusieurs parametres ont été modifiés.

Les principaux sont ceux présentés ci-apres :

] Prévalence des cas de troubles digestifs ou d’intolérance aux protéines intactes de lactosérum
bovin : A partir des données de la documentation scientifique, le fabricant estime que .% des
patients présenteraient une allergie aux protéines intactes de lactosérum bovin. Or, celui-ci exclut
les autres types d’intolérance. A partir des données recueillies dans le rapport publié par 'INESSS
sur « Le régime cétogeéne dans le traitement de I'épilepsie réfractaire », il estime plutét a 8 % le
taux de prévalence des cas de troubles digestifs ou d’intolérance aux protéines intactes de
lactosérum bovin. Cette modification augmente I'impact budgétaire.

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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] Provenance des parts de marché : Le fabricant estime que le seul comparateur du traitement est
le Peptamen Junior. Or, ce dernier n’étant pas un traitement recommandé pour réaliser un
régime cétogene, I'INESSS ne I'a pas considéré. Les traitements reconnus sont plutét ceux
recommandés pour cette indication, soit les différentes formulations de KetoCal*“ et KetoVie“.
Cette modification transforme les économies obtenues par le fabricant en co(t selon I'analyse de
I'INESSS dans le calcul de I'incidence budgétaire.

] Colt moyen mensuel de traitement: Le fabricant estime le colt de traitement par KetoVie™*
peptide a . S. Celui-ci est déterminé sur la base d’une utilisation moyenne de . bouteilles par
jour. Sur la base des apports nutritionnels quotidiens par tranche d’age calculés a partir des
données de la Direction générale des produits de santé et des aliments de Santé Canada, I'INESSS
estime que la consommation moyenne serait plutot de I'ordre de 5 bouteilles par jour, soit un
codt de traitement mensuel de 1 412 S. Cette modification augmente I'impact budgétaire.

L'INESSS constate une limite importante dans cette analyse. Il s’agit du taux de recours (c’est-a-dire la
proportion d’utilisation de cette formule nutritive pour remplacer ou compléter le régime alimentaire
solide), du taux d’abandon et de la période d’essai. En effet, I'INESSS ne dispose d’aucune donnée
concernant ces parametres. |l a donc, par défaut, considéré que tous les repas étaient réalisés au moyen
de cette formule, qu’il n’y aurait aucune période d’essai et que la durée de traitement serait de trois
dans I'analyse principale. C’'est pourquoi les estimations présentées dans le tableau ci-dessous font état
de résultats maximaux et que, vraisemblablement, la réalité sera inférieure. En effet, I'INESSS estime, en
pratique, qu’il est fort probable que certains patients aient recours a ces formules en complément de
I"alimentation solide et que la durée de traitement puisse varier d’un patient a I'autre, notamment selon
ses préférences ou le type d’affection digestive dont il est atteint. Ces éléments viendraient réduire
I"ampleur de l'incidence budgétaire liée a I'inscription du traitement. Notons aussi qu’en I'absence de
meilleures informations pour étayer une répartition du marché actuel, 'INESSS a considéré, pour le
calcul du co(t de traitement moyen mensuel, que les quatre formulations s’attribueraient une part de
marché identique (25 %). Des valeurs différentes de proportion d’utilisation auraient une incidence faible
sur I'impact budgétaire du fait que les formules KetoCal¥® et KetoVie"“ génerent des colts de traitement
mensuel relativement similaires.

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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Impacts budgétaires de l'inscription de KetoVie“ peptide sur la Liste des médicaments pour le
traitement d’enfants atteints d’épilepsie réfractaire malgré I'essai d’au moins deux médicaments
anticonvulsivants et ayant une fonction gastro-intestinale altérée ou une intolérance aux protéines
intactes (INESSS)

\ An 1 | An 2 | An 3 | Total
IMPACT BRUT
RAMOQ? <9477 <25724$ <41971$ <771725$
Nombre de personnes 1 2 3 30
IMPACT NET®
RAMQ | <3860% <10478 $ | <1709 $ <314345
Analyses de sensibilité déterministes ;z::z:g ;ZfsgL?:l:ie : ;;1 322 2

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

Le nombre total de patients tient compte du fait qu’ils sont traités sur plusieurs années.

Les estimations incluent le colit moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.
Pour cette analyse, le taux de prévalence des cas de troubles digestifs ou d’intolérance aux protéines intactes de
lactosérum bovin a été réduit a 4 % et la durée de traitement a été limitée a 24 mois.

e Pour cette analyse, le taux de prévalence des cas de troubles digestifs ou d’intolérance aux protéines intactes de
lactosérum bovin a été rehaussé a 16 %.

o 0 T o

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des colts totaux inférieurs @ 31 000 $ viendraient
s’ajouter au budget de la RAMQ dans les trois premiéres années suivant l'inscription de cette formule
nutritive. Ces estimations se basent sur I’hypothese selon laquelle trois patients seraient traités au cours
de ces années. En raison des sources d’incertitude susmentionnées, I'incidence budgétaire maximale sur
trois ans liée a I'inscription de ce traitement pourrait se situer entre 14 000 et 73 000 S.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé au ministre I'inscription de KetoVie"* peptide sur la Liste des médicaments du régime

général. Cet avis repose sur les éléments suivants :

] La valeur thérapeutique de KetoVie“* a déja été reconnue lors d’'une évaluation antérieure.

] Les formules nutritives KetoVie“® peptide, KetoCal'® et KetoVie" ont des apports nutritionnels et
énergétiques en adéquation avec les exigences de la diete cétogene 4:1, malgré certaines
différences de composition.

Ll Il s’agit d’'une option additionnelle pour la prise en charge de I'épilepsie réfractaire; toutefois, elle
répond a un besoin de santé chez les enfants atteints d’épilepsie réfractaire et qui ont des
problémes de fonction gastro-intestinale altérée ou d’intolérance aux protéines.

= Bien que KetoVieY peptide soit d’un colt plus élevé (d’environ 64 %), il présente une efficacité
comparable aux autres formules cétogenes. Ainsi, I'INESSS le juge inefficient, bien que certains
patients puissent bénéficier de la présence de protéines hydrolysées dans leur formule nutritive.

] KetoVie"® peptide pourrait contribuer a faciliter le maintien d’'une diete cétogene chez des
patients qui présentent des troubles gastro-intestinaux. Ses bienfaits présumés, le besoin de
santé chez les enfants avec fonction gastro-intestinale altérée ou intolérance aux protéines
intactes, ainsi que son potentiel bénéfice sur la réduction de l'utilisation des ressources du
systeme de santé, justifient son remboursement spécifiqguement pour cette population.

. L'impact budgétaire lié a son inscription sur la Liste des médicaments, précisément pour les
patients avec fonction gastro-intestinale altérée ou intolérance aux protéines intactes, est faible
(au plus 31 000 S, sur 3 ans, sur le budget de la RAMQ).

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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Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par I'INESSS, ont été
considérées. Dans un souci de concision, seules les plus pertinentes sont présentées.

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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