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VIMOVO
MC – Arthrose – Polyarthrite rhumatoïde – Spondylarthrite ankylosante 

FÉVRIER 2012 
 
Marque de commerce : Vimovo 
Dénomination commune : Naproxène/esoméprazole 
Fabricant : AZC 
Forme : Comprimé à libération contrôlée 
Teneurs : 375 mg – 20 mg et 500 mg – 20 mg 
 
Ajout aux listes de médicaments – Médicament d’exception 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

VimovoMC est une association à dose fixe qui combine un anti-inflammatoire non stéroïdien (AINS), 
le naproxène sous forme entérosoluble, et un inhibiteur de la pompe à protons (IPP) à libération 
immédiate, l'esoméprazole. Il est indiqué « pour le traitement des signes et des symptômes de 
l'arthrose, de la polyarthrite rhumatoïde et de la spondylarthrite ankylosante et pour la diminution du 
risque d’ulcères gastriques chez les patients à risque de présenter des ulcères gastriques associés 
aux AINS ». Plusieurs AINS et IPP sont inscrits sur les listes, dont les deux composantes de 
VimovoMC. La présente évaluation découle de l’opportunité que l’Institut national d’excellence en 
santé et en services sociaux (INESSS) a offerte au fabricant de soumettre une demande de révision 
à la suite du refus d’inscrire VimovoMC sur les listes de médicaments. 
 
BREF HISTORIQUE 

Octobre 2011 Avis de refus – Aspects économique et pharmacoéconomique 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

La valeur thérapeutique du naproxène et de l’esoméprazole a été reconnue par le passé. Les 
données analysées lors de l’évaluation précédente montrent que VimovoMC est plus efficace 
pour prévenir l’ulcère gastrique que le naproxène utilisé seul (Goldstein 2010) et qu’il est non 
inférieur au célécoxib pour traiter l’arthrose du genou (Hochberg 2011). Ainsi, l’INESSS 
reconnaît la valeur thérapeutique de VimovoMC. Cependant aucunes données cliniques 
n’attestent que VimovoMC permet de réduire les complications liées à l’ulcère, telles que les 
saignements et les perforations, ni ne permet d’améliorer l’observance à l’IPP lorsque pris en 
association à dose fixe avec l’AINS.  
 
Rappelons que l’utilisation d’un IPP en association avec un AINS est recommandée dans 
certaines situations cliniques. Selon l’Algorithme d’utilisation des anti-inflammatoires non 
stéroïdiens (AINS), l’association d’un IPP à un AINS non sélectif est indiquée en présence d’au 
moins un facteur reconnu de risque gastro-intestinal. Par ailleurs, comme mentionné dans la 
monographie de ce produit, VimovoMC n’est pas indiqué pour le soulagement en phase aiguë  
des pathologies inflammatoires en raison de la forme entérosoluble du naproxène. 
 
À la lumière de l’ensemble de ces données, l’INESSS reconnaît la valeur thérapeutique de 
VimovoMC pour le traitement des conditions inflammatoires chroniques en présence d’un facteur 
de risque de complication gastro-intestinale. 
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

À la suite d’une baisse de prix, le coût mensuel du traitement avec VimovoMC s’élève à 63 $ pour 
chacune des deux teneurs, à raison d’une prise biquotidienne. Ce coût est semblable à celui de 
la combinaison des versions génériques du naproxène et de l’esoméprazole, peu importe la 
teneur de naproxène retenue (variant de 63 $ à 67 $). Ces coûts incluent les services 
professionnels du pharmacien. 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, à efficacité jugée équivalente à celle de VimovoMC, la 
version générique des deux composantes prises en concomitance avait été retenue lors de 
l’évaluation précédente pour la comparaison du coût de traitement. Ainsi, le fabricant a modifié 
son évaluation pharmacoéconomique pour soumettre une analyse de minimisation des coûts 
dans laquelle les versions génériques du naproxène et de l’esoméprazole sont considérées. 
Lorsque seuls les coûts d’acquisition et des services professionnels du pharmacien sont inclus, 
le traitement mensuel avec VimovoMC est, en fonction de la teneur de naproxène retenue, 
équivalent ou moins coûteux que son comparateur.  
 
Cette analyse ainsi que les conclusions tirées sont reconnues par l’INESSS. Toutefois, les 
résultats doivent être interprétés avec prudence puisqu’ils reflètent une situation d’usage de 
VimovoMC chez une population à risque gastro-intestinal ou cardiovasculaire modéré nécessitant 
la prise combinée d’un AINS et d’un IPP. De fait, chez les sujets pour qui seule l’administration 
d’un AINS est requise, VimovoMC ne serait pas une option de traitement efficiente. Ainsi, le 
nouveau produit satisfait aux critères économique et pharmacoéconomique pour les sujets 
présentant à la fois une condition médicale qui requiert l’usage chronique d’un anti-inflammatoire 
non stéroïdien et au moins un facteur de risque de complication gastro-intestinale. 
 

CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME 

DE SANTÉ ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES (ÉCONOMIE DE LA SANTÉ, 
OBJET DU RÉGIME GÉNÉRAL, CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES) 

Pour évaluer l’impact budgétaire de l’ajout de VimovoMC aux listes, une analyse basée sur les 
ordonnances est fournie par le fabricant. Des parts de marché de xxx, xxx et xxx sont anticipées 
pour le produit au cours des trois premières années suivant son inscription. Ces dernières 
proviendraient des xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Ainsi, des coûts additionnels pour la RAMQ 
d’environ xxx seraient engendrés. 
 
Impact budgétaire net de l’inscription de VimovoMC à la section des médicaments 
d’exception des Listes de médicaments 
Scénario An 1 An 2 An 3 Total 

Fabricanta 
RAMQ x x x x 
Analyse de 
sensibilité  

Le plus faible x 
Le plus élevé x 

INESSSa RAMQ 66 315 $ 101 665 $ 138 476 $ 306 456 $ 
a Coût incluant la marge bénéficiaire du grossiste et le coût des services professionnels du pharmacien 
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Selon l’INESSS, les coûts additionnels prévus par le fabricant pourraient être surestimés. Dans 
le scénario retenu, VimovoMC irait chercher ses parts de marché aux comparateurs pour lesquels 
l’administration répond à l’indication reconnue, c’est-à-dire pour l’usage chronique d’un AINS 
avec au moins un des facteurs de risque de complication gastro-intestinale cités dans le 
critère. La part de marché capturée aux comparateurs serait proportionnelle à la taille que 
chacun détient. Les coûts pondérés ont été calculés en fonction des données de facturation à la 
RAMQ du 1er octobre 2010 au 30 septembre 2011; ils tiennent compte des différentes teneurs 
ainsi que des versions génériques et innovatrices des différents produits considérés. Sur cette 
base, l’inscription pourrait occasionner des coûts additionnels à la RAMQ de l’ordre d’environ 
306 000 $ pour les trois premières années suivant l’inscription de VimovoMC.  
 
Outre les considérations et éléments d’information présentés précédemment, aucun autre point 
particulier ne caractérise ce dossier. 
 
RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la Loi, l’INESSS recommande d’inscrire 
VimovoMC sur les listes de médicaments, selon l’indication reconnue suivante : 
 pour le traitement des conditions médicales qui requièrent l’usage chronique d’un anti-

inflammatoire non stéroïdien chez les personnes qui présentent au moins l’un des 
facteurs de risque de complication gastro-intestinale suivants : 
 personne âgée de 65 ans ou plus; 
 antécédent d’ulcère non compliqué des voies digestives hautes; 
 comorbidité, c’est-à-dire une condition médicale grave prédisposant à une 

exacerbation de la condition clinique de la personne à la suite de la prise d’un anti-
inflammatoire non stéroïdien; 

 médicaments concomitants prédisposant à une exacerbation du risque de 
complication gastro-intestinale; 

 usage de plus d’un anti-inflammatoire non stéroïdien. 
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