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AQUACEL AG+ EXTRAMC – Traitement des plaies 
FÉVRIER 2016 
 
Marque de commerce : Aquacel Ag+ Extra 
Dénomination commune : Pansement antimicrobien - argent 
Fabricant : Convatec 
Forme : Pansement 
Teneurs : Surface active de moins de 100 cm2, de 100 cm2 à 200 cm2, de 201 cm2 à 500 cm2 ou 

de plus de 500 cm2 
 
Avis d’inscription aux listes de médicaments - Médicament d’exception 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’Institut national d’excellence en 
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire les pansements 
Aquacel Ag+ ExtraMC suivants à la section des médicaments d’exception des listes de 
médicaments.  
! Aquacel Ag+ ExtraMC (5 cm x 5 cm – 25 cm2) 
! Aquacel Ag+ ExtraMC (10 cm x 10 cm – 100 cm2) 
! Aquacel Ag+ ExtraMC (15 cm x 15 cm – 225 cm2) 
! Aquacel Ag+ ExtraMC (20 cm x 30 cm – 600 cm2) 
 
Les indications reconnues seraient les mêmes que celles des pansements inscrits sous la 
dénomination commune suivante : Pansement antimicrobien - argent. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Aquacel Ag+ ExtraMC est une gamme de pansements antimicrobiens absorbants, non bordés, 
composés de fibres gélifiantes et renfermant de l’argent. Ils présentent des fibres de renfort en 
cellulose régénérée et sont plus épais que les pansements réguliers. De plus, ils sont 
imprégnés de sel disodique d’acide éthylènediaminététraacétique (EDTA) et de chlorure de 
benzéthonium. Ces deux agents permettraient de perturber le biofilm créé par les bactéries 
colonisant la plaie. L’usage de ces pansements est recommandé pour le traitement des plaies 
exsudatives présentant des signes de colonisation critique. Des pansements de la gamme 
Aquacel AgMC  et Aquacel Ag+MC sont inscrits à la section des médicaments d’exception des 
listes. Il s’agit de la deuxième évaluation des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC par l’INESSS. 
 
BREF HISTORIQUE 
Juin 2014 Avis de refus – Valeur thérapeutique 
 

http://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2014/Aquacel-Ag-Extra_2014_06_CAV.pdf
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VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Lors de la précédente évaluation, l’efficacité des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC quant à la 
capacité d’absorption et à l’activité antimicrobienne a été jugée semblable à celle des 
pansements de la gamme Aquacel Ag ExtraMC dont la valeur thérapeutique a déjà été reconnue. 
Cependant, l’INESSS avait jugé essentiel d’avoir des données cliniques pertinentes concernant 
l’efficacité antibiofilm et l’innocuité de ces pansements. 
 
Dans les présents travaux, les études de Harding (2015) et de Walker (2015) s’ajoutent à 
l’évaluation de la valeur thérapeutique. 
 
L’étude de Harding a été réalisée chez 42 adultes souffrant d’ulcères veineux chroniques 
montrant des signes d’infection. Ces derniers ont été traités avec les pansements Aquacel Ag+ 
ExtraMC pendant 4 semaines, suivis des pansements AquacelMC pendant 4 semaines. Les 
paramètres évalués incluent notamment l’évolution de la plaie ou de la douleur et le confort du 
patient à la semaine 8 par rapport au début de l’étude ainsi que l’innocuité. L’intensité de la 
douleur est évaluée sur l’échelle visuelle analogue de John Hopkins (11 points) et est 
consignée par le patient. Les résultats démontrent une amélioration de la progression des 
plaies; parmi elles 12 % ont guéri, 59 % ont démontré une amélioration significative et 20 % une 
légère amélioration. Les ulcères de 2 patients se sont détériorés au cours de l’étude, l’un de 
façon légère, l’autre de façon plus marquée. Il est à noter qu’au début de l’étude, 71 % des 
plaies ne montraient aucun progrès ou se détérioraient et 24 % d’entre elles montraient des 
signes cliniques d’infection requérant le recours à des antibiotiques topiques ou systémiques. 
Le score moyen de douleur ressentie par les patients sur l’échelle visuelle analogue est passé 
de 4,46 au début de l’étude à 1,94 à la semaine 8. Les résultats indiquent que les pansements 
Aquacel Ag+ ExtraMC sont efficaces et qu’ils ont un profil d’innocuité acceptable. En effet, il n’y a 
eu aucun effet indésirable inattendu au cours de la période d’utilisation de 4 semaines et aucun 
abandon lié au traitement.  
 
L’étude de Walker 2015 est un essai observationnel et multicentrique ayant été conduit chez 
121 patients souffrant de plaies chroniques. Le jugement des cliniciens s’est substitué à des 
critères d’inclusion et d’exclusion stricts. Les paramètres évalués comprennent l’évolution des 
caractéristiques du lit de la plaie, de la taille de la plaie ainsi que celle de l’importance des 
exsudats. La majorité des plaies des patients inclus étaient des ulcères veineux ou diabétiques. 
Au début de l’étude, 58 % des plaies n’évoluaient pas, 23 % s’amélioraient lentement et 19 % 
se détérioraient. La présence de biofilm était suspectée chez 74 % d’entre elles. Les résultats 
montrent qu’après une durée de traitement moyenne de 4,1 semaines : 
! 72,6 % des plaies traitées se sont fermées en moyenne; 
! 42 % des plaies ont atteint un degré de fermeture d’au moins 90 %; 
! 63 % des plaies ont atteint un degré de fermeture d’au moins 75 %; 
! 17 % des plaies étaient guéries. 
 
Ces données dont le niveau de preuve est jugé acceptable montrent que les pansements 
Aquacel Ag+ ExtraMC sont efficaces. De plus, elles rassurent l’INESSS quant à leur profil 
d’innocuité favorable. Cependant, en l’absence de données comparatives sur l’efficacité 
antibiofilm, aucun bénéfice clinique additionnel ne leur est reconnu par rapport aux pansements 
de la même catégorie. Ainsi, l’INESSS est d’avis que les pansements de la gamme Aquacel 
Ag+ ExtraMC satisfont au critère de la valeur thérapeutique pour le traitement des personnes 
souffrant de brûlures graves ou de plaies chroniques graves avec colonisation critique.  
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
L’évaluation économique d’un pansement d’une dénomination commune inscrite à la Liste de 
médicaments est réalisée par comparaison de son coût par cm2 de surface active avec la 
moyenne ou la médiane des coûts du groupe de pansements ayant la même teneur. 
L’évaluation de la justesse des prix par cm2 de surface active soumis pour les pansements 
Aquacel Ag+ ExtraMC est présentée dans le tableau suivant.  
 
Comparaison des coûts des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC et de ceux des 
pansements antimicrobiens - argent 

Surface active 
Prix soumis 

par cm2 de surface 
activea 

Prix moyen par cm2 
de surface active du 

groupe de 
comparateursa 

Prix médian par cm2 
de surface active du 

groupe de 
comparateursa 

MOINS DE 100 CM2  
5 cm x 5 cm - 25 cm2 0,1135 $  0,1135 $ 0,1134 $ 
100 CM2 À 200 CM2  
10 cm x 10 cm - 100 cm2 0,0650 $ 0,0651 $ 0,0645 $ 
201 CM2 À 500 CM2  
15 cm x 15 cm - 225 cm2 0,0332 $ 0,0664 $ 0,0664 $ 
PLUS DE 500 CM2   
20 cm x 30 cm – 600 cm2 0,0390 $ 0,0779 $ 0,0779 $ 
a Selon le prix de la Liste de médicaments de juin 2015 ou celui soumis par le fabricant 

 
Les prix par cm2 de surface active soumis pour les pansements Aquacel Ag+ ExtraMC sont 
égaux ou inférieurs à la moyenne ou à la médiane des prix des pansements antimicrobiens – 
argent, inscrits sur la Liste de médicaments de juin 2015. Ainsi, l’INESSS est d’avis que les 
pansements Aquacel Ag+ ExtraMC satisfont au critère économique et, par conséquent, au critère 
pharmacoéconomique. 
 
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) 
Puisque les prix par cm2 de surface active des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC sont égaux ou 
inférieurs à la moyenne ou à la médiane des prix des pansements du même groupe, l’INESSS 
anticipe de faibles économies au budget de la RAMQ suivant leur inscription aux listes. 
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITÈRES PRÉVUS À LA LOI 
Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
recommandent l’inscription des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC sur les listes de 
médicaments. Ils ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation : 
! La valeur thérapeutique des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC est reconnue.  
! La capacité d’absorption et l’activité antimicrobienne sont jugées semblables à celles des 

pansements de la gamme Aquacel Ag ExtraMC. 
! Le profil d’innocuité des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC est acceptable. 
! En l’absence de données comparatives sur l’efficacité antibiofilm, aucun bénéfice clinique 

additionnel ne leur est reconnu. 
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! Les prix par cm2 de surface active des pansements Aquacel Ag+ ExtraMC sont égaux ou 
inférieurs à la moyenne ou à la médiane des prix des pansements du même groupe. 

! Des économies négligeables seraient anticipées suivant l’ajout des pansements Aquacel 
Ag+ ExtraMC. 
 

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de 
l’INESSS. 
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Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées. 


