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COAGUCHEKMC PT TEST 
Mesure du rapport international normalisé 
 
Avis transmis au ministre en novembre 2022 
 
Marque de commerce : CoaguChek PT Test 
Dénomination commune : Réactif quantitatif du temps de prothrombine dans le sang pour test par le 
pharmacien 
Fabricant : Roche Diag 
Forme : Bandelette 
 
Inscription 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire la bandelette CoaguChekMC PT Test à la 
section 36:92 de la Liste des médicaments du régime général, avec la même note de bas de page que 
celle des bandelettes actuellement remboursées pour la mesure du rapport international normalisé 
(RIN).  
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
La bandelette CoaguChekMC PT Test permet d’effectuer la mesure du RIN essentielle au suivi des patients 
qui requièrent une anticoagulothérapie orale à long terme par un antagoniste de la vitamine K. Elle 
s’utilise avec le nouveau coagulomètre CoaguChekMC Pro II, destiné uniquement aux professionnels de la 
santé. 
 
Actuellement, les bandelettes CoaguChekMC XS PT Test et CoaguChekMC XS PT Test PST sont inscrites à la 
section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments pour les personnes qui requièrent 
une anticoagulation orale de longue durée par un antagoniste de la vitamine K et qui effectuent elles-
mêmes le suivi du RIN à l’aide d’un coagulomètre dans le cadre de l’autosurveillance ou de 
l’autocontrôle. De plus, ces bandelettes sont également inscrites à la section régulière de cette même 
liste pour utilisation par les pharmaciens qui pratiquent en milieu communautaire et prennent en charge 
l’ajustement de la dose d’un antagoniste de la vitamine K des patients recevant une anticoagulothérapie 
orale à long terme, à raison de 1 bandelette par jour maximum  
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Tableau récapitulatif des différents réactifs quantitatifs du temps de prothrombine dans le sang 
actuellement inscrits sur la Liste des médicaments et des coagulomètres compatibles 

Année d’inscription Bandelette 
Coagulomètre compatible 

Autogestiona Gestion par les professionnelsb 
2003 CoaguChekMC XS PT Test CoaguChekMC XS CoaguChekMC XS Pro 

2019 CoaguChekMC XS PT Test PST CoaguChekMC XS 
CoaguChekMC INRange 

Demande actuelle CoaguChekMC PT Test s. o. CoaguChekMC Pro IIc 
s. o. : Sans objet. 
a Inscription à la section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments pour les personnes qui requièrent une 

anticoagulation orale de longue durée par un antagoniste de la vitamine K et qui effectuent elles-mêmes le suivi du 
rapport international normalisé à l’aide d’un coagulomètre dans le cadre de l’autosurveillance ou de l’autocontrôle. 

b Inscription à la section régulière de la Liste des médicaments pour utilisation par les pharmaciens qui pratiquent en 
milieu communautaire et prennent en charge l’ajustement de la dose d’un antagoniste de la vitamine K des patients 
recevant une anticoagulothérapie orale à long terme. 

c Coagulomètre visant à remplacer éventuellement le coagulomètre CoaguChekMC XS Pro. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Les bandelettes CoaguChekMC PT Test sont identiques aux bandelettes CoaguChekMC XS PT Test, dont la 
valeur thérapeutique a déjà été reconnue. La nouvelle bandelette possède les mêmes caractéristiques 
et spécifications que la version inscrite, telles que le réactif de thromboplastine et le substrat pour la 
mesure du RIN; elle se distingue uniquement par son étiquette. Cette nouvelle étiquette indique la 
compatibilité avec le coagulomètre CoaguChekMC Pro II, récemment homologué par Santé Canada. Celui-
ci utilise la même technologie que la version précédente pour ce qui est du principe de détection 
électrochimique pour la mesure du RIN. Il offre toutefois certaines fonctionnalités additionnelles, 
notamment en ce qui concerne l’identification des patients ou l’interface utilisateur. Ces fonctionnalités 
n'affectent pas la précision ni l'exactitude, comme démontré par des tests de performance.  
 
Besoin de santé 
L’ajout de cette nouvelle bandelette ne comble pas un besoin de santé, puisque ce dernier l’est déjà par 
la bandelette CoaguChekMC XS PT Test.  
 
En conclusion, l’INESSS est d’avis que la valeur thérapeutique des bandelettes CoaguChekMC PT Test 
reconnue pour la mesure du RIN, au même titre que les bandelettes déjà inscrites sur la Liste des 
médicaments. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le prix de vente garanti (PVG) par bandelette CoaguChekMC PT Test est de 6,20 $. Celui des autres 
bandelettes de la mesure du RIN déjà inscrites sur la Liste des médicaments est de 6,20 $. Du point de 
vue pharmacoéconomique, la composition de la bandelette CoaguChekMC PT Test est identique à celles 
inscrites; aucune différence d’efficacité entre les produits n’est prévue, et ce, pour un même prix 
unitaire.  
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CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME DE SANTÉ ET DE 
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES 
Analyse d’impact budgétaire 
Selon l’INESSS, considérant le prix unitaire identique, l’impact budgétaire net serait nul sur le budget de 
la RAMQ.  
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 La composition des bandelettes CoaguChekMC PT Test est identique à celle des bandelettes 

CoaguChekMC XS PT Test, dont la valeur thérapeutique a déjà été reconnue. 
 Les 2 systèmes (CoaguChekMC Pro II et CoaguChekMC XS Pro) utilisés pour effectuer la mesure du 

RIN par un professionnel de la santé, à partir des bandelettes CoaguChekMC PT Test et 
CoaguChekMC XS PT respectivement, sont identiques, à l’exception de quelques fonctionnalités qui 
n'affectent pas la précision ni l'exactitude, comme démontré par des tests de performance. 

 Son prix de vente garanti est identique à celui des autres bandelettes de la mesure du RIN déjà 
inscrites sur la Liste des médicaments.  

 La bandelette CoaguChekMC PT est jugée efficiente par rapport à celles déjà inscrites. 
 L’inscription de CoaguChekMC PT à ce prix n’entraînerait pas de conséquence sur le régime général 

d’assurance médicaments. 
 
PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 
- Fiche technique CoaguChekMC PT Test, Version 5.0. Roche Diagnostics GmbH. Mannheim. 2020. 
- Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). CoaguChek PTMC – Mesure du ratio 

international normalisé. Québec. Qc :INESSS; 2003. [En ligne. Page consultée le 13 octobre 2022] Disponible à : 
INESSS: Extrait d'avis au ministre. 

- Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). CoaguChek XS PT TESTMC – Mesure du 
rapport international normalisé. Québec. Qc :INESSS; 2014. Disponible à : 
CAPSULE PHARMACOTHÉRAPEUTIQUE (inesss.qc.ca). 
Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). CoaguChek XS PT TEST PSTMC – Mesure 
du rapport international normalisé. Québec. Qc :INESSS; 2019. Disponible à : Recommandation de l'INESSS. 

 
Note : Des données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été 
considérées.  

https://www.inesss.qc.ca/index.php?id=72&no_cache=1&DemandePluginController%5Buid%5D=271&DemandePluginController%5Bonglet%5D=3&DemandePluginController%5BbackUrl%5D=%252Findex.php%253Fid%253D42%2526no_cache%253D1%2526DemandePluginController%25255Bterme%25255D%253Dcoaguchek%2526DemandePluginController%25255Bliste%25255D%253D0%2526DemandePluginController%25255Bfabricant%25255D%253D0%2526DemandePluginController%25255Bonglet%25255D%253D3%2526DemandePluginController%25255BEVALUES_pointer%25255D%253D0&cHash=83fbaac56e0b13ead683843c0d88470a
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Fevrier_2014/CoaguChek_2014_02_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2019/CoaguChek_XS_PT_Test_PST_2019_06.pdf
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