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DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Luxig" est une mousse capillaire de valérate de bétaméthasone formulée a une concentration
de 0,12 %. Il est indiqué « pour le soulagement, pendant une période allant jusqu’a 4 semaines,
des manifestations inflammatoires et prurigineuses du psoriasis du cuir chevelu d’intensité
modérée a grave chez l'adulte ». Plusieurs corticostéroides topiques indiqués pour cette
condition sont inscrits sur les listes de médicaments. |l s’agit de la premiére évaluation de
Luxig"° par I'Institut national d'excellence en santé et en services sociaux (INESSS).

VALEUR THERAPEUTIQUE

Le fabricant a soumis les études de Franz (1999) et d’Andréassi (2003) pour appuyer la valeur
thérapeutique de son produit.

L’étude de Franz est un essai multicentrique, a répartition aléatoire, contrdlé et a double insu. Il
a pour objectif de comparer l'efficacité et I'innocuité du valérate de bétaméthasone sous forme
de mousse dosée a 0,12 % par rapport au valérate de bétaméthasone sous forme de lotion
dosée a 0,1 %, tous les deux comparés a leur propre placebo. Les produits étaient administrés
2 fois par jour chez 172 patients atteints de psoriasis du cuir chevelu d'intensité modérée a
grave, et ce, pendant 28 jours consécutifs. L'efficacité est mesurée a l'aide de scores
spécifigues a chacune des caractéristiques des lésions : épaisseur, érythéme, squames et
prurit. De plus, la réponse globale au traitement est évaluée tant par I'investigateur que par les
patients a l'aide d'une échelle comprenant 7 niveaux de réponses. Les principaux résultats
obtenus au jour 29 sont les suivants :

" Les sujets recevant le valérate de bétaméthasone en mousse présentent une amélioration
plus importante des scores obtenus pour chacune des caractéristiques des lésions
comparativement a ceux recevant le placebo.

" Une différence en faveur du valérate de bétaméthasone en mousse est observée
comparativement au valérate de bétaméthasone en lotion sur les différents scores a
I'exception de celui sur I'aspect prurigineux des lésions.

" L’évaluation par linvestigateur de la réponse globale compléte ou presque compléte
démontre une différence entre les sujets recevant le valérate de bétaméthasone en
mousse (72 %) et ceux recevant le placebo (21 %) ou le valérate de bétaméthasone en
lotion (47 %) (p < 0,05) .

" L’évaluation par les sujets eux-mémes de la réponse globale compléte ou presque
compléte révéle une différence entre les sujets recevant le valérate de bétaméthasone en
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mousse (77 %) et ceux recevant le placebo (21 %) ou le valérate de bétaméthasone en
lotion (47 %) (p < 0,05).

" L’incidence et le type des effets indésirables liés a 'usage de la mousse ou de la lotion de
valérate de bétaméthasone ne différent pas d’'un groupe a l'autre.

Cette étude est jugée de bonne qualité méthodologique. Les résultats démontrent que
globalement la formulation de valérate de bétaméthasone sous forme de mousse a la teneur de
0,12 % est plus efficace que le placebo et que la lotion de valérate de bétaméthasone dosée a
0,1 %. De plus, les deux formulations de valérate de bétamétasone présentent un profil
d’innocuité semblable.

L’essai multicentrique a devis ouvert, a simple insu, en chassé-croisé, a répartition aléatoire
d’Andreassi a pour objectif de comparer l'efficacité et I'innocuité de la mousse de valérate de
bétaméthasone a des traitements courants du psoriasis du cuir chevelu modéré a grave. Sont
inclus dans I'étude 241 sujets recevant le valérate de bétaméthasone en mousse 0,12 % ou le
traitement standard choisi par l'investigateur, & savoir un corticostéroide topique ou le
calcipotriol en lotion. Cette étude est jugée de faible qualité en raison de plusieurs facteurs
pouvant influencer fortement les résultats ou en limiter I'appréciation. Citons notamment :

" le devis ouvert et a simple insu; les patients connaissaient leur traitement;

. le choix d’'un devis en chassé-croisé pour le traitement de symptédmes qui guérissent et
dont la réapparition est variable dans le temps; les sujets risquent de se retrouver en
début de la seconde phase dans un état différent de celui qu’ils avaient en début de
premiere phase;

. le choix de comparateurs qui inclut des corticostéroides de puissance faible a élevée;

" le peu de détails sur les caractéristiques des sujets au début de I'étude et avant chaque
phase;

" I'absence de résultats stratifiés pour chacune des phases.

Toutes ces limites font en sorte que les résultats de cette étude ne peuvent étre retenus
puisqu’ils sont empreints d’'une grande incertitude. Quoique les analogues de la vitamine D
puissent étre une option thérapeutique, la comparaison de leur efficacité avec celle de la
mousse de valérate de bétaméthasone n’est pas retenue en raison de I'absence de données de
bonne qualité.

L'efficacité relative de la mousse de valérate de bétaméthasone par rapport a d'autres
corticostéroides topiques sous une forme pharmaceutique adaptée au cuir chevelu n’est
actuellement pas documentée par des données probantes. Toutefois, il est généralement
reconnu que l'efficacité thérapeutique d'un corticostéroide topique est étroitement liée a sa
puissance anti-inflammatoire (Desfossés 2003, Zenklusen 2014). En I'absence de données
comparative, I'INESSS est d'avis que les corticostéroides topiqgues de méme puissance
procurent des bénéfices cliniques semblables. Selon la monographie de produit, la mousse de
valérate de bétaméthasone est considérée comme un corticostéroide topique de puissance
moyenne. Ainsi, I'effet clinique de cette derniére peut se comparer a celui de la lotion de fuorate
de mométasone 0,1 %, corticostéroide de puissance moyenne (Canadian Pharmacists
Association 2014) et présentant une forme pharmaceutique adaptée au traitement du cuir
chevelu.
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Besoin de santé

L’application d’un corticostéroide topique sur le cuir chevelu peut s’avérer un probléme pour les
personnes qui souffrent de psoriasis (altération de [I'apparence du cheveu, difficulté
d’application, etc.). Bien que les lotions soient particulierement adaptées pour une application
sur le cuir chevelu, elles peuvent étre difficiles a appliquer et ainsi compromettre I'observance
au traitement des patients. La mousse constitue une option de rechange aux formulations
actuellement disponibles.

En conclusion, les données clinigues évaluées permettent de conclure que la mousse de
valérate de bétaméthasone 0,12 % est supérieure au placebo et a la lotion de valérate de
bétaméthasone 0,1 % quant a I'amélioration des caractéristiques des Iésions de psoriasis. En
'absence de données comparatives entre les divers corticostéroides topiques, I'INESSS est
d’avis que les corticostéroides topiques de méme puissance procurent des bénéfices cliniques
semblables. L'effet clinique de la mousse de valérate de bétaméthasone est donc jugé
comparable a celui de la lotion de fuorate de mométasone 0,1 %. Ainsi, 'INESSS reconnait la
valeur thérapeutique de la mousse de valérate de bétaméthasone pour le traitement du
psoriasis du cuir chevelu d’intensité modérée a grave chez I'adulte.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L'EFFICACITE

Le prix d’un format de 100 g de mousse de valérate de bétaméthasone est de | $. Ce prix est
supérieur a celui de son plus proche comparateur, soit la lotion de fuorate de mométasone
0,1 % (17,76 $ pour 75 ml).

Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des co(ts non publiée est
soumise. Elle compare la mousse de valérate de bétaméthasone a [I'association
calcipotriol/bétaméthasone pour le traitement du psoriasis du cuir chevelu modéré a grave.
Cette analyse n’est pas retenue, car de l'avis de I'INESSS, la lotion de corticostéroide de méme

puissance inscrite sur les listes de médicaments constitue le comparateur le plus pertinent.

Compte tenu du fait que I'INESSS reconnait une efficacité similaire entre la mousse de valérate
de bétaméthasone et la lotion de fuorate de mométasone 0,1 %, une analyse de minimisation
des colts les comparant a été effectuée. Selon les données de facturation de la RAMQ pour la
période du 1% janvier 2010 au 31 juillet 2014, les personnes assurées utilisaient en moyenne
une bouteille de lotion de fuorate de momeétasone durant leur premiére année de traitement. En
supposant que la résolution des lésions des patients nécessite généralement une bouteille de
ce produit, son usage codterait 18 $. Selon I'INESSS, la mousse de valérate de bétaméthasone
serait utilisée de la méme facon que son comparateur et son co(t de traitement serait de [JJj $.

Comme aucune donnée ne permet d’attribuer a la mousse de valérate de bétaméthasone un
bénéfice clinique additionnel par rapport a la lotion de corticostéroide jugée de méme puissance
et que son colt est plus élevé, il ne satisfait pas aux criteres économique et
pharmacoéconomique.
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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)

Luxiq"® se présente sous forme d’'une mousse topique, une nouvelle forme pharmaceutique
pouvant répondre aux préférences de certains patients. Cependant, cette caractéristique n’est
pas suffisante pour justifier son colt de traitement plus élevé.

RECOMMANDATION

L'INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation :

. La mousse de valérate de bétaméthasone 0,12 % est supérieure au placebo mousse et a
la lotion de valérate de bétaméthasone 0,1 % quant a I'amélioration des lésions de
psoriasis et a la réponse globale.

" L’'INESSS est d’avis que I'effet clinique de la mousse de valérate de bétaméthasone peut

se comparer a celui de la lotion de fuorate de mométasone 0,1 %, car ce sont
deux corticostéroides topiques de méme puissance.

" Luxig"® se présente sous forme dune mousse topique, une nouvelle forme
pharmaceutique pouvant répondre aux préférences de certaines personnes.
" Le colt de traitement avec la mousse de valérate de bétaméthasone est plus élevé que

celui de la lotion de corticostéroide de puissance moyenne inscrite aux listes de
médicaments, sans procurer de bénéfice clinique additionnel.

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
ne pas inscrire Luxig" sur les listes de médicaments.
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