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Modification d’une indication reconnue — Médicament d’exception

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

L'évérolimus est un inhibiteur de la mMTOR (cible mammalienne de la rapamycine) indiqué
notamment « dans le traitement du néphrocarcinome métastatique a cellules claires aprés
I'échec du traitement par les inhibiteurs de la tyrosine kinase du récepteur du VEGF (facteur de
croissance de I'endothélium vasculaire), soit le sunitinib ou le sorafenib ». L'évérolimus, a la
teneur de 10 mg, est actuellement inscrit a la section des médicaments d’exception pour le
traitement de deuxiéme intention d'un adénocarcinome rénal métastatique, selon certaines
conditions. Il s’agit d'une réévaluation amorcée par I'lnstitut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS).
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L’indication actuellement reconnue est la suivante :

. pour le traitement de deuxiéme intention d'un adénocarcinome rénal métastatique
caractérisé par la présence de cellules claires aprés échec a un traitement par un
inhibiteur de la tyrosine kinase (sunitinib ou pazopanib) a moins d’'une contre-indication ou
d’'une intolérance sérieuses, chez les personnes dont le statut de performance selon
'TECOG estde 0 a 2.

L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir I'évidence d’'une réponse
complete, partielle ou d’'une stabilisation de la maladie, confirmée par imagerie dans les
6 semaines avant la fin de l'autorisation en cours. De plus, le statut de performance selon
'ECOG devra demeurer de 0 a 2. Les autorisations subséquentes seront également pour
des durées maximales de 4 mois.

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le fabricant
et qui sont jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la
Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q.,
chapitre A-2.1).




VALEUR THERAPEUTIQUE / JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L'EFFICACITE
La valeur thérapeutique de I'évérolimus a été reconnue pour le traitement de deuxiéme intention

de l'adénocarcinome rénal métastatique a cellules claires sur la base de I'étude de Motzer
(2008 et 2010). Selon les criteres d'inclusion de I'étude, les sujets devaient présenter une
progression a la suite d’'un traitement par le sunitinib, le sorafenib ou les deux. Or, le sunitinib
est inscrit sur les listes de médicaments, mais pas le sorafenib. En conséquence, 'INESSS
avait recommandé d’inscrire le sunitinib dans l'indication reconnue pour le paiement. Toutefois,
comme le pazopanib est inscrit sur les listes de médicaments avec la méme indication
reconnue que le sunitinib pour le traitement de premiére intention de I'adénocarcinome
métastatique et que leur mécanisme d’action est similaire, 'INESSS avait recommandé de
permettre I'accés a I'évérolimus aux patients qui présentent un échec au traitement avec le
sunitinib ou le pazopanib.

Au cours des présents travaux, I'INESSS s’est interrogé sur la nécessité de spécifier les agents
de premiére intention dans le libellé de l'indication reconnue. Il est d'avis que I'évérolimus
devrait étre accessible en deuxiéme intention de traitement pour les personnes qui présentent
un échec a un traitement par un inhibiteur de la tyrosine kinase, sans plus de spécification. Par
conséquent, il s’avére pertinent de modifier I'indication reconnue pour qu’elle concorde avec
cette position.

Du point du vue pharmacoéconomique, le changement proposé a l'indication reconnue de ce
produit n’entraine pas de modification aux conclusions de I'analyse réalisée antérieurement, car
les inhibiteurs de la tyrosine kinase actuellement inscrits sur les listes de médicaments sont le
sunitinib et le pazopanib.

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 l'impact budgétaire, selon 'INESSS, la modification recommandée a
lindication reconnue de I'évérolimus est en concordance avec les prévisions budgétaires
réalisées lors de son évaluation.

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
de modifier 'indication reconnue d’Afinitor*, celle-ci deviendrait :

. pour le traitement de deuxiéme intention d’'un adénocarcinome rénal métastatique
caractérisé par la présence de cellules claires aprés échec a un traitement par un
inhibiteur de la tyrosine kinase a moins d'une contre-indication ou d'une intolérance
sérieuses, chez les personnes dont le statut de performance selon 'ECOG est de 0 a 2.

L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.
Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir la preuve d'une réponse

complete, partielle ou d’'une stabilisation de la maladie, confirmée par imagerie dans les
6 semaines avant la fin de l'autorisation en cours. De plus, le statut de performance selon

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le fabricant
et qui sont jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la
Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q.,
chapitre A-2.1).




'ECOG devra demeurer de 0 a 2. Les autorisations subséquentes seront également pour
des durées maximales de 4 mois.
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