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Avis d’ajout d’une indication reconnue aux listes de médicaments — Médicament
d’exception — Avec conditions

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre I'ajout sur les listes de
médicaments d’une indication reconnue a Ozurdex" pour le traitement de 'cedéme maculaire
diabétique, si la condition suivante est respectée, et ce, dans le but d’assurer a 'ensemble des
citoyens un acceés équitable et raisonnable aux soins de santé.

Condition
" Atténuation du fardeau économique visant a rendre le rapport entre son colt et son
efficacité acceptable.

Indication reconnue pour le paiement

¢ pour le traitement de la déficience visuelle due a un cedéme maculaire diabétique chez
les patients pseudophaques lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié.
L’ceil & traiter doit également satisfaire aux 2 critéres suivants :

. acuité visuelle optimale aprés correction entre 6/15 et 6/60;
. épaisseur du centre de la rétine supérieure ou é€gale a 300 um.

Les autorisations sont accordées pour une durée maximale d’'un an, avec un maximum
d’'un implant par 6 mois par ceil.

Lors des demandes pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir des données
qui permettent de démontrer un effet bénéfique clinique, c’est-a-dire une stabilisation ou
une amélioration de l'acuité visuelle mesurée sur I'échelle de Snellen et une stabilisation
ou une amélioration de ',edéme maculaire évaluée par une tomographie de cohérence
optique.

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

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Ozurdex"® est un implant intravitréen, constitué d’'une matrice de polymére biodégradable
contenant 0,7 mg de dexaméthasone, a placer directement dans le segment postérieur de I'ceil
au moyen d’un applicateur. Il est indiqué, entre autres, « pour le traitement des patients adultes
atteints d’cedéme maculaire diabétique (OMD) qui sont pseudophaques ». L’aflibercept
(Eylea“ ) ainsi que le ranibizumab (Lucentis“®) sont déja inscrits sur les listes de médicaments a
certaines conditions. D’autres options de traitement tels la photocoagulation au laser, la
triamcinolone injectable (Kenalog- 10"°, Kenalog- 40"° et leurs versions génériques) et le
bevacizumab (Avastin''®) peuvent étre utilisées, mais ces deux derniéres ne sont pas
approuvées par Santé Canada pour cette indication. Actuellement, I'implant de dexaméthasone
est inscrit aux listes pour le traitement de 'cedéme maculaire consécutif a I'occlusion de la veine
centrale de la rétine (OVCR). Il s’agit de la premiére évaluation d’Ozurdex"® par 'INESSS pour
'OMD.

VALEUR THERAPEUTIQUE

Parmi les publications analysées, celle de Boyer (2014), rapportant les résultats des études
MEAD, est retenue pour I'évaluation de la valeur thérapeutique.

Cette publication présente les données de deux essais multicentriques a répartition aléatoire,
controlés et a double insu, dont les résultats ont été regroupés aux fins d’analyse. Les études,
d’'une durée de trois ans, visent a comparer |'efficacité et I'innocuité d’'un implant intravitréen de
dexaméthasone aux doses de 0,7 mg et 0,35 mg a celles d'une injection simulée avec un
applicateur sans aiguille chez 1 048 patients présentant un OMD. Chez les sujets ayant une
atteinte bilatérale, I'ceil sélectionné était celui dont I'cedéme maculaire est apparu le plus
récemment. Leur meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) devait se situer entre 68 et
34 lettres sur I'échelle Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS) (correspondant a
6/15 et 6/60 sur I'échelle de Snellen) pour I'ceil étudié. L’épaisseur moyenne du centre de la
rétine devait étre égale ou supérieure a 300 um. Les patients étaient admissibles a une injection
supplémentaire de dexaméthasone s'il s’était écoulé au moins six mois depuis le dernier
traitement et s’il y avait la preuve d’un cedéme résiduel. Aucun traitement de secours n’était
autorisé. Comme la dexaméthasone provoque I'apparition de cataractes qui peuvent empécher
'appréciation de I'acuité visuelle imputée au médicament seul, les auteurs ont analysé les
résultats pour le sous-groupe pseudophaque. Les principaux résultats obtenus pour cette sous-
population et pour la dose recommandée par Santé Canada (0,7 mg), selon une analyse en
intention de traiter (ITT) et fondée sur le report prospectif de la derniére observation (last
observation carried forward, LOCF), sont les suivants.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Principaux résultats des essais MEAD pour le sous-groupe pseudophaque (Boyer 2014)

Implant de Injection
Par rapport a la valeur de base dexaméthasone simulée Valeur p
0,7 mg® (n = 86) (n=101)
OBJECTIF PRINCIPAL
Proportion de patients présentant un gain de
la MpAVCb d’aupmoins 1% lettres ° 23,3 % 10.9% 0,024
OBJECTIFS SECONDAIRES
Variation moyenne de la MAVC” (lettres) 6,1 1,1 0,004
Epaisseur centrale de la rétine (um) -131,8 -50,8 < 0,001

a Seuls les résultats relatifs a I'implant de dexaméthasone a 0,7 mg sont décrits car il s’agit de la seule teneur
reconnue par Santé Canada.
b Meilleure acuité visuelle corrigée selon I'échelle Early Treatment Diabetic Retinopathy Study (ETDRS)

Les résultats a 3 ans montrent que l'implant de dexaméthasone a la teneur de 0,7 mg permet
d’obtenir une amélioration significative de la MAVC par rapport a l'injection simulée chez les
patients pseudophaques. Une amélioration de 5a 10 lettres sur I'échelle ETDRS est jugée
cliniquement significative. C’est pourquoi les experts reconnaissent que [limplant de
dexaméthasone améliore la vision des personnes pseudophaques atteintes d’'OMD, mais de
fagon modeste.

En ce qui concerne l'innocuité, les effets indésirables ne sont décrits que pour 'ensemble de la
population étudiée et non pour le sous-groupe pseudophaque. lls sont plus fréquents avec
limplant de dexaméthasone 0,7mg, soit 96,0 %, contre 80,3 % avec linjection simulée. Les
effets secondaires les plus fréquents dans le groupe traité sont I'apparition de cataractes, soit
67,9% dans le groupe recevant la dose de 0,7mg contre 20,4% dans le groupe de l'injection
simulée et 'augmentation de la pression intraoculaire, qui survient chez plus du tiers des
patients. La pression intraoculaire augmente durant la premiére année de traitement et
demeure stable par la suite, ce qui laisse croire a une absence d’effet cumulatif. De plus, la
proportion de patients qui ont d0 recevoir un traitement topique pour réduire la pression
intraoculaire est demeurée similaire au cours des années. On note deux cas d’endophtalmie
dans le groupe traité contre aucun dans celui de I'injection simulée.

Les essais MEAD sont jugés de qualité méthodologique acceptable. Le sous-groupe
pseudophaque inclut un nombre restreint de sujets. La comparaison avec un traitement actif, tel
un agent qui inhibe le facteur de croissance vasculaire endothélial de type A (VEGF-A), aurait
été souhaitable. Cependant, au moment de l'étude, l'efficacité de ces agents pour cette
indication n’était pas reconnue. On note un taux important d’abandons dans les trois groupes, et
comme l'analyse retenue est basée sur les sujets en intention de traiter, le report de la derniére
valeur (LOCF) peut affecter les résultats et biaiser l'interprétation. Une analyse per protocole
aurait permis une appréciation plus conservatrice des résultats. Les résultats montrent qu'une
proportion de patients (8,6 %) avait préalablement été traitée avec un agent anti-VEGF.
L'INESSS déplore le manque d’information sur I'effet de I'implant de dexaméthasone chez ces
derniers et pour cette raison il ne peut apprécier I'efficacité pour ce sous-groupe. De plus, les
auteurs ne donnent pas de définition d’échec thérapeutique a un traitement antérieur et
proposent l'insertion d’implants de dexaméthasone en premiére intention de traitement.

Malgré le fait qu’il n’existe pas de comparaison directe entre les agents anti-VEGF indiqués
dans le traitement de 'OMD et I'implant de dexaméthasone, les experts considerent que

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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I'ampleur de la réponse avec I'implant de dexaméthasone est moindre que celle observée avec
les anti-VEGF. D’autre part, ils constatent que la pratique actuelle situe les anti-VEGF en
premiére intention de traitement en raison de I'ampleur de leur effet thérapeutique. C’est
pourquoi ils considérent que les données soumises et la pratique clinique ne permettent pas de
positionner I'implant de dexaméthasone en premiére intention de traitement, au méme titre que
les anti-VEGF.

Besoin de santé

L’'OMD est la principale cause de déficience visuelle et de cécité chez les personnes
diabétiques et leur risque a vie de développer cette maladie est estimé a 10 % (NEI 2012).
Cette pathologie est cependant traitable puisque le risque de perdre la vision peut étre réduit
par la photocoagulation au laser ou par 'administration d’injections intravitréennes d’anti-VEGF,
comme l'aflibercept ou le ranibizumab. Toutefois, I'efficacité du laser pour restaurer la vision est
limitée et son usage peut résulter en la destruction du tissu rétinien (Jain 2013). L’administration
intravitréenne d’anti-VEGF nécessite des injections fréquentes, ce qui peut représenter une
contrainte pour certains patients qui ont difficilement accés a un centre de traitement ou pour
qui la distance représente un obstacle. L'implant de dexaméthasone représente une option
thérapeutique qui permet une administration moins fréquente, ce qui peut étre avantageux pour
certains d’entre eux.

Délibération sur la valeur thérapeutique

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins
d’inscription sont unanimement d’avis que la valeur thérapeutique de I'implant de
dexaméthasone est démontrée chez les personnes pseudophaques atteintes d’OMD
chez qui I'utilisation d’'un anti-VEGF n’est pas appropriée.

Motifs de la position unanime

= L’implant de dexaméthasone améliore de fagon modeste, mais cliniquement
significative, la vision des personnes pseudophaques atteintes d’OMD.

» L’ampleur de I'effet est moindre qu’avec les anti-VEGF, qui demeurent le traitement
de premiére intention.

= Une proportion de patients (8,6 %) avait préalablement été traitée avec un agent
anti-VEGF. L'INESSS déplore le manque d’information sur I'effet de l'implant de
dexaméthasone chez ces patients et pour cette raison il ne peut apprécier I'efficacité
pour ce sous-groupe.

» L’ampleur de I'effet est moindre qu’avec les anti-VEGF, qui demeurent un traitement
de premiére intention.

= L’implant de dexaméthasone provoque 'apparition de cataractes, c’est pourquoi son
utilisation doit étre limitée aux patients pseudophaques.

» |’augmentation de la pression intraoculaire occasionnée par [limplant de
dexaméthasone peut étre traitée efficacement avec des médicaments topiques.

» |’administration moins fréquente peut représenter un avantage pour certains
patients, notamment ceux pour qui les déplacements fréquents ou I'éloignement des
centres de traitement peuvent étre une contrainte importante.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE

Le prix d’'un implant de dexaméthasone est de 1 295 $. Son colt annuel de traitement, a la
posologie de 0,7 mg tous les 6 mois, est de 3484 $. Ce colt inclut celui en services
professionnels du médecin, qui est de 438,10 $ pour I'administration ou le remplacement
intraoculaire d’un implant de médicaments.

Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des co(ts non publiée
soumise par le fabricant est évaluée, basée sur I'hypothése d’une efficacité similaire de I'implant
de dexaméthasone et des anti-VEGF chez les personnes pseudophaques atteintes d’OMD.
Compte tenu de I'absence de données cliniques appuyant cette hypothése, cette étude n’a pas
été retenue par 'INESSS. De plus, selon les experts consultés, I'implant de dexaméthasone
serait utilisé chez les patients pour qui les anti-VEGF ne sont pas appropriés. Ainsi, les anti-
VEGF ne constituent pas les comparateurs adéquats.

L'INESSS a demandé au fabricant de lui fournir une étude codt-utilité comparant trois ans de

traitement avec l'implant de dexaméthasone a l'absence de traitement chez les personnes

pseudophaques atteintes d’'OMD lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié.

Cette étude présente les caractéristiques suivantes :

" un modéle de Markov qui simule I'évolution de l'acuité visuelle des sujets a travers six
états de santé basés sur la MAVC. De plus, la modélisation considére les abandons de
traitement et prend aussi en compte la possibilité pour les sujets d’avoir une atteinte
unilatérale ou bilatérale;

" un horizon temporel de 15 ans;

" des données d’efficacité provenant des essais MEAD pour le groupe recevant I'implant de
dexaméthasone et d’'une méta-analyse en réseau non publiée afin d’estimer I'évolution de
la maladie pour le groupe sans traitement;

" des valeurs d’utilité estimées a l'aide du Visual Functionning Questionnaire Utility Index
mesuré dans les études MEAD;

" une perspective sociétale incluant le colt des médicaments, de leur administration, des
suivis médicaux, des tests, de la prise en charge des effets indésirables ainsi que des
colts associés a I'absentéisme et a la cécité.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Ratio codt-utilité différentiel de

I’absence de traitement chez

une perspective sociétale

limplant de dexaméthasone comparativement a

les personnes pseudophaques atteintes d’cedéme
maculaire diabétique lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié, selon

Comparativement a Fabricant INESSS
I’absence de traitement Horizon temporel de 15 ans Horizon temporel de 10 ans
Codt différentiel total
moyen (par patient) WS 5554 %
QALY, d|fferent.|el moyen H 0.0315
gagné (par patient)
Ratio colt-utilité différentiel | 176 382 $/QALY gagné
Analyses de sensibilité
déterministes De IF a [l $/QALY gagné De 124 189 $/QALY gagné® a

253 149 $/QALY gagné®

La probabilité est de | % que le
ratio soit inférieur a
50 000 $/QALY gagné et de ] %
qu'il soit inférieur a
100 000 $/QALY gagné.

probabilistes La probabilité est de 0 % que le
ratio soit inférieur a

100 000 $/QALY gagné.

Autres ratios différentiels

126 523 $/QALY gagné si le prix
de I'implant est réduit de 25 %.
76 665 $/QALY gagné si le prix de
'implant est réduit de 50 %.

n.d.

SooTo

Stratégie qui est _ que son comparateur.

Un horizon temporel de 15 ans est considéré.
Les colts de la cécité proviennent de I'étude de Cruess (2007).

. Non disponible

Selon 'INESSS, le devis de I'étude et la représentation de la maladie sont adéquats. Par
contre, la valeur de quelques paramétres cliniques et économiques a été modifiée afin que les
résultats refletent ce qui est démontré par les données probantes et reposent sur des
hypothéses plus réalistes :

L’efficacité associée a I'absence de traitement est documentée a I'aide des données des
essais MEAD au lieu de celles provenant de la méta-analyse en réseau non publiée. Bien
que lefficacité des injections simulées puisse étre surestimée dans les études MEAD, |l
demeure qu’il s’agit de la source de données la plus fiable pour évaluer I'efficacité relative
entre I'implant de dexaméthasone et I'absence de traitement.

Le pourcentage de patients avec une détérioration de la vision de 10 lettres ou plus est
moindre dans le groupe recevant I'implant de dexaméthasone comparativement a celui
sans traitement. Toutefois, cet avantage n’a pas été retenu, car cette différence n’est pas
statistiquement significative. Ce changement augmente considérablement la valeur du
ratio colt-utilité différentiel.

Le colt des services professionnels du médecin associé a l'injection correspond a celui
de I'administration ou du remplacement intraoculaire d’'un implant au lieu de celui associé
a une injection intravitréenne.

Les colts de perte de vision estimés par le Canadian National Institute for the Blind
(2009) ont été réduits afin de retenir seulement les colts encourus par les patients et
leurs aidants naturels.

L’horizon temporel du modéle a été diminué a 10 ans, car cette durée est suffisamment
longue pour capter les bénéfices cliniques associés a l'usage des implants de

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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dexaméthasone, d’autant plus que cet horizon temporel avait été adopté lors de
I'évaluation du ranibizumab pour la méme indication de paiement.

A la suite de ces changements, le ratio codt-utilité différentiel entre I'implant de dexaméthasone
et 'absence de traitement est de 176 382 $/QALY gagné, ce qui est jugé trop élevé. Notons que
le ratio varie également beaucoup selon la source des colts de cécité et I'horizon temporel
retenus. En conclusion, I'implant de dexaméthasone ne satisfait pas aux critéres économique et
pharmacoéconomique pour le traitement des personnes pseudophaques atteintes d’OMD
lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié.

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)

La déficience visuelle causée par 'OMD entraine des répercussions importantes sur les plans
social et émotionnel. Ces personnes perdent leur indépendance, ont moins d’interactions
sociales, sont moins aptes au travail et ont de la difficulté a effectuer les activités de la vie
quotidienne. Des symptomes dépressifs peuvent également s’ajouter. Dans ce contexte, un
gain de vision de quelques lettres peut avoir des conséquences importantes sur la qualité de
vie. Méme si les résultats des études MEAD ont démontré que l'implant de dexaméthasone
permet d’améliorer de fagon modeste lacuité visuelle des personnes pseudophaques,
'administration moins fréquente qu’avec un anti-VEGF peut représenter un avantage pour
certains patients, notamment ceux pour qui les déplacements fréquents ou I'éloignement des
centres de traitement peuvent étre une contrainte importante. Ces personnes peuvent, entre
autres, retrouver la capacité de lire, de travailler ou de conduire leur voiture. L'INESSS est
d’avis que ces bénéfices sont majeurs pour les personnes atteintes.

Analyse d’impact budgétaire

Le fabricant présente une analyse d’'impact budgétaire basée sur les statistiques de facturation

des anti-VEGF. |l a été supposé que .% des fioles d’anti-VEGF sont utilisées pour le

traitement de 'OMD chez une population pseudophaque. Pour cette indication de paiement, les

parts de marché de I'implant de dexaméthasone seraient de % au cours des

3 premiéres années. Elles proviendraient de
Il est supposé que le nombre annuel d’injections serait de

et de . pour I'implant de dexaméthasone.

pour les

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Impact budgétaire net de I'ajout d’une indication de paiement a Ozurdex"® a la Liste de
médicaments pour le traitement de 'cedéme maculaire diabétique chez les personnes
pseudophaques lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié

Scénario An 1 An 2 An 3 Total
RAMQ | B | B | B $

Fabricant® | Analyses de Pour 3 ans, économies les plus faibles $
sensibilité Pour 3 ans, économies les plus élevées $
RAMQ 60431$ | 94004$% | 107433% 261 868 $

INESSS® Analyses de Pour 3 ans, colts les plus faibles 209494 %
sensibilité Pour 3 ans, colts les plus élevés 314241 %

a Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste. Elles sont effectuées chez une population pseudophaque atteinte d’OMD.

b Les estimations incluent le colt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste. Elles sont effectuées chez une population pseudophaque atteinte d’OMD lorsque le traitement avec
un anti-VEGF n’est pas approprié.

Les conclusions de 'analyse d’'impact budgétaire du fabricant ne peuvent étre retenues, car les

estimations ont été effectuées chez une population pseudophaque atteinte d'OMD alors que

l'indication de paiement vise plus spécifiguement les personnes pour qui les anti-VEGF ne sont
pas appropriés. Afin de considérer cette population particuliere dans ses prévisions
budgétaires, 'INESSS a basé son analyse sur les éléments clés suivants :

" La proportion d’'usage de l'implant de dexaméthasone chez les patients atteints d’OMD a
éte estimée a I'aide des données de facturation de la RAMQ pour le traitement de 'OVCR
pour la période du 1° ao(t 2014 au 31 juillet 2015 et sur la base d’opinions d’experts.

" Cette proportion a été appliquée sur le nombre de personnes couvertes par le régime
public d’assurance médicaments traitées pour 'OMD afin de quantifier le nombre de
personnes qui seront traitées avec l'implant de dexaméthasone pour cette indication de
paiement.

Sur cette base, des colits additionnels d’environ 262 000 $ pourraient étre encourus sur le
budget de la RAMQ au cours des 3 premiéres années suivant I'ajout d’une indication de
paiement a I'implant de dexaméthasone. Ces estimations reposent sur I'hypothése que 30, 35,
et 40 personnes seraient traitées annuellement avec ce produit pour cette période. Etant donné
lincertitude a quantifier le nombre de patients pseudophaques atteints d'OMD pour qui le
traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié, des analyses de sensibilité ont été
effectuées. Il en découle que les colts pourraient varier de 209 000 $ a 314 000 $.

Délibération sur ’ensemble des critéres prévus a la loi

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins
d’inscription sont unanimement d’avis qu’il est raisonnable d’ajouter une indication
reconnue a limplant de dexaméthasone sur les listes de médicaments pour les
personnes pseudophaques atteintes d’OMD chez qui l'utilisation d’un anti-VEGF n’est
pas appropriée, si la condition suivante est respectée.

Ce produit doit faire I'objet d’'une mesure d’atténuation du fardeau économique visant a

rendre le rapport entre son colt et son efficacité acceptable, en raison des constats

suivants :

- Le ratio codt-utilité différentiel entre lI'implant de dexaméthasone et I'absence de
traitement, estimé a 176 382 $/QALY gagné, est jugé élevé.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
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- Ce ratio est empreint d’incertitude. Selon les analyses de sensibilité déterministes, il
pourrait varier de 124 189 $/QALY gagné a 253 149 $/QALY gagné.
- Il estimprobable que le ratio estimé soit inférieur a 100 000 $/QALY gagné.

De plus, seule une indication reconnue comprenant des mesures strictes d’utilisation
s’avére un choix raisonnable et responsable, et cela dans le but d’assurer a 'ensemble
des citoyens un accés équitable et raisonnable aux soins de santé.

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la
position de 'INESSS.

Motifs de la position unanime

= Les données soumises démontrent que l'implant de dexaméthasone améliore de
facon modeste, mais cliniquement significative, la vision des personnes
pseudophaques atteintes d’'OMD.

= Une proportion de patients (8,6 %) avait préalablement été traitée avec un agent
anti-VEGF. L'INESSS déplore le manque d’information sur I'effet de l'implant de
dexaméthasone chez ces patients et pour cette raison il ne peut apprécier I'efficacité
pour ce sous-groupe.

» L’ampleur de I'effet est moindre qu’avec les anti-VEGF, qui demeurent un traitement
de premiére intention.

= L’implant de dexaméthasone provoque I'apparition de cataractes, ce qui limite son
utilisation aux patients pseudophaques.

» |’augmentation de la pression intraoculaire occasionnée par [limplant de
dexaméthasone peut étre traitée efficacement avec des médicaments topiques.

» |’administration moins fréquente peut représenter un avantage pour certains
patients, notamment ceux pour qui les déplacements fréquents ou I'éloignement des
centres de traitement peuvent étre une contrainte importante.

» Le colt annuel de traitement avec l'implant de dexaméthasone, a la posologie de
0,7 mg tous les 6 mois, est de 3 484 §$.

= Le ratio codt-utilité différentiel entre I'implant de dexaméthasone et I'absence de
traitement est élevé pour les personnes pseudophaques atteintes d’'OMD lorsque le
traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié.

= Des colts additionnels d’environ 262 000 $ pourraient étre encourus sur le budget
de la RAMQ a la suite de l'ajout d’'une indication de paiement a l'implant de
dexaméthasone au cours des 3 premieres années.

= La déficience visuelle causée par 'OMD entraine des répercussions importantes sur
les plans social et émotionnel et un gain de vision de quelques lettres peut améliorer
de fagon significative la qualité de vie.
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