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Dénomination commune : perindopril arginine/amlodipine (bésylate d’)
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Forme : Comprimé

Teneurs:3,5mg-2,5mg, 7mg-5mget14 mg-10mg

Inscription — Avec conditions

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande a la ministre d’inscrire Viacoram“¢ sur les listes des
médicaments pour le traitement de I'hypertension artérielle (HTA) essentielle légére a modérée, si la
condition suivante est respectée.

Condition
. Atténuation du fardeau économique.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

ViacoramM© est une association de médicaments a doses fixes regroupant en un seul comprimé le
perindopril arginine, un inhibiteur de I'enzyme de conversion de I'angiotensine (IECA), et 'amlodipine,
un bloqueur des canaux calciques (BCC) de la classe des dihydropyridines. Il est indiqué « pour le
traitement de I’hypertension essentielle |égere a modérée chez les patients pour lesquels un traitement
d’association convient ». De plus, la teneur de 3,5 mg - 2,5 mg est spécifiquement indiquée « comme
traitement initial chez les patients présentant une hypertension essentielle [égére a modérée ». Notons
qgu’il nest pas indiqué de passer du perindopril erbumine ou de I'amlodipine a cette association.
Actuellement, plusieurs agents antihypertenseurs sont inscrits sur les listes des médicaments, y compris
ceux de la classe des bétabloquants, des diurétiques, des antagonistes des récepteurs de I'angiotensine
(ARA), des IECA, dont le perindopril, et des BCC, dont I'amlodipine. Des associations de médicaments a
doses fixes (aussi appelées associations de médicaments en comprimé unique) sont également
disponibles. Le perindopril arginine contenu dans Viacoram"© n’est pas commercialisé individuellement
au Canada. Il s’agit de la seconde évaluation de Viacoram™< par I'INESSS.

BREF HISTORIQUE
Mars 2017 Avis de refus — Valeur thérapeutique
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VALEUR THERAPEUTIQUE

Analyse des données

Lors de I'évaluation précédente, basée sur les publications d’Elliott (2015), de Laurent (2015) et de
Mancia (2014), I'INESSS n’a pas reconnu la valeur thérapeutique de Viacoram™® pour le traitement de
I’'HTA essentielle légere a modérée, principalement pour les motifs suivants :

] Plusieurs limites, dont le choix des comparateurs, compromettaient la validité externe des études
analysées et rendaient les résultats obtenus non transposables au contexte clinique québécois.
] Les données cliniques ne soutenaient pas le positionnement de cette association comme

traitement initial de I'HTA essentielle légere a modérée chez les patients a qui un traitement
d’association convenait.

. Le gain thérapeutique que procure cette association était incertain. D’ailleurs, le positionnement
d’une bithérapie pour cette indication n’était pas clairement établi par les sociétés savantes.
] Cette association ne comblait pas un besoin de santé.

Dans les présents travaux, I'INESSS a réexaminé les publications d’Elliott, de Laurent et de Mancia. De
plus, I'’étude ACCOMPLISH (Jamerson 2008) a été considérée afin d’évaluer la pertinence de I’association
IECA/BCC.

Réévaluation des données

L’étude de Laurent a pour but d’évaluer I'efficacité et I'innocuité comparatives entre la dose de départ
de Viacoram™® et différents dosages de ses monocomposantes ou un placebo chez 1 581 patients
atteints d’HTA essentielle légere a modérée sans complication. Le paramétre principal d’évaluation est
la différence de tension artérielle diastolique (TAD) entre la valeur obtenue a huit semaines et la valeur
initiale. Une analyse de supériorité est utilisée lorsque I'association est comparée a ses
monocomposantes ou au placebo, tandis qu’une analyse de non-infériorité I’'est pour la comparaison
contre ses monocomposantes aux doses initiales recommandées. Les résultats montrent que
Viacoram™¢, a la dose de 3,5 mg-2,5mg:

] est supérieur a un placebo et aux mémes doses de ses composantes individuelles pour abaisser la
tension artérielle (systolique et diastolique), apres huit semaines.

. est non inférieur a ses monocomposantes aux doses initiales approuvées pour abaisser la tension
artérielle (systolique et diastolique), aprés huit semaines.

] a permis a une plus grande proportion de patients d’atteindre la cible de tension artérielle de

140 mm Hg/90 mm Hg, comparativement a I'amlodipine 5 mg et au perindopril arginine 5 mg
(43,5 % contre 37,9 % et 33,3 %, respectivement).

Tout comme cela avait été soulevé lors de I’évaluation précédente, le choix des comparateurs restreint
la portée clinique de I'étude. En effet, le perindopril arginine n’est pas un comparateur adéquat puisqu’il
n‘est pas disponible au Canada et I'amlodipine, a la teneur de 2,5mg, n’est pas un traitement
comparateur optimal puisque cette dose n’est généralement pas recommandée en traitement initial de
I’'HTA essentielle. Bien que les conclusions de cette étude soient limitées, les résultats démontrent que
la dose de départ de Viacoram™¢ est plus efficace qu’un placebo et non inférieure a I'amlodipine 5 mg
pour réduire la tension artérielle. Elle permet également a plusieurs patients d’atteindre les valeurs
cibles de tension artérielle.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
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L’étude d’Elliott a pour but de comparer I'efficacité et I'innocuité de la dose maximale de Viacoram™¢
(14 mg — 10 mg) a celles du perindopril erbumine 16 mg et de I'amlodipine 10 mg, tous deux administrés
en monothérapie, chez 837 adultes atteints d’"HTA essentielle. Les patients présentaient des valeurs de
tension artérielle systolique (TAS) inférieure a 180 mm Hg et de TAD entre 95 et 115 mm Hg,
inclusivement. Le parameétre d’évaluation principal est la différence de TAD entre la valeur obtenue au
jour 42 et la valeur initiale. Les résultats montrent que Viacoram", a la teneur de 14 mg— 10 mg,
procure une baisse supérieure de la tension artérielle (systolique et diastolique), comparativement au
perindopril erbumine 16 mg et a I'amlodipine 10 mg, apres 42 jours. Viacoram™® permet également a
une plus grande proportion de patients d’atteindre la cible de tension artérielle de
140 mm Hg/90 mm Hg (130 mm Hg/80 mm Hg pour les sujets diabétiques), par rapport aux deux
mémes monothérapies (52,4 % contre 25,9 % et 37,1 %, respectivement). De I'avis des experts, bien que
les teneurs de Viacoram™® et des monothérapies employées dans cette étude ne soient pas
recommandées comme traitement initial de HTA essentielle, les résultats montrent que la dose
maximale de Viacoram“® peut abaisser la tension artérielle des patients hypertendus et permet a
plusieurs d’atteindre les valeurs cibles de tension artérielle. Par contre, en raison de la faible validité
externe de I'étude, aucune conclusion quant a la supériorité de Viacoram"® ne peut étre retenue.

L'étude de Mancia a pour but de comparer l|'efficacité et I'innocuité de deux stratégies pour le
traitement de I'HTA essentielle, soit celle débutant avec Viacoram“c et celle débutant avec une
monothérapie a base de valsartan, un ARA. A la suite d’une période de préinclusion de 2 & 4 semaines,
les patients étaient répartis aléatoirement pour recevoir Viacoram¥® (n = 881) ou du valsartan (n = 876) a
la dose initiale de 3,5 mg - 2,5 mg et 80 mg, respectivement. Par la suite, la thérapie des patients était
réévaluée mensuellement pendant trois mois. Si les cibles préétablies de tension artérielle n’étaient pas
atteintes, les doses étaient augmentées ou un médicament était ajouté, selon la séquence de titration a
trois paliers suivante :

] Viacoram™© 7 mg - 5 mg ou valsartan 160 mg;
] Viacoram"© 14 mg - 10 mg ou valsartan 160 mg/amlodipine 5 mg;
] Viacoram™ 14 mg-10mg  plus  indapamide 1,5mg  (diurétique  thiazidique) ou

valsartan 160 mg/amlodipine 10 mg.

Le parametre principal d’évaluation est la différence de TAS entre la valeur obtenue apres trois mois et
la valeur initiale. Les résultats indiquent que la stratégie faisant appel a Viacoram™® procure une baisse
supérieure de la tension artérielle (systolique et diastolique) et permet a une plus grande proportion de
patients d’atteindre la cible de tension artérielle de 140 mm Hg/90 mm Hg (56 % contre 49 %), par
rapport a la stratégie progressive a base de valsartan. Il convient toutefois de souligner que la stratégie a
base de valsartan ne reflete pas la pratique clinique actuelle. En effet, lorsque la cible de tension
artérielle n’est pas atteinte avec une monothérapie, les lignes directrices recommandent d’ajouter un
deuxieme agent antihypertenseur, plutot que d’effectuer une titration de la monothérapie
(Nerenberg 2018). De I'avis des experts, bien que les deux stratégies soient difficilement comparables,
les résultats montrent que celle faisant appel a Viacoram™¢ est efficace pour abaisser la tension artérielle
et permet a plusieurs patients d’atteindre les valeurs cibles de tension artérielle.

Pertinence de ’association IECA/BCC

L'étude ACCOMPLISH (Jamerson) est un essai de phase lll, multicentrique, a répartition aléatoire et a
double insu, réalisé chez 11 506 patients atteints d’HTA essentielle a haut risque d’événements
cardiovasculaires. Il a pour but d’évaluer la morbidité et la mortalité cardiovasculaires d’un traitement

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
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en combinant un IECA, sous forme de bénazépril, et un BCC, I'amlodipine, comparativement a celles
d’un traitement combinant le méme IECA et un diurétique thiazidique, I’hydrochlorothiazide (HCTZ). Le
paramétre d’évaluation principal est un critere composite comprenant la mortalité d’origine
cardiovasculaire, linfarctus du myocarde et I'accident vasculaire cérébral (AVC) non fatal,
I’hospitalisation liée a une angine instable, la réanimation a la suite d’un arrét cardiaque et la
revascularisation coronarienne. L'étude a été interrompue prématurément, aprés un suivi moyen de
trois ans, aprés que le nombre d’événements survenus a excédé la limite de la régle d’arrét préspécifiée.
Les résultats indiquent que les événements du parametre principal ont été rapportés significativement
moins fréquemment dans le groupe bénazépril/amlodipine (9,6 %) par rapport au groupe
bénazépril/HCTZ (11,8 %), ce qui représente une réduction du risque absolu de 2,2 % et une réduction
du risque relatif de 19,6 % (rapport des risques instantanés : 0,80, intervalle de confiance a 95 % [0,72 a
0,90], p < 0,001). Par ailleurs, les réductions de TAS et TAD ont été semblables dans les deux groupes et
une proportion similaire de patients de chaque groupe a atteint la cible de tension artérielle (TAS
< 140 mm Hg ou 130 mm Hg/80 mm Hg pour les sujets diabétiques).

Parmi les limites de cette étude, mentionnons que Viacoram“® n’est pas le produit a I'étude, la
population de I'étude n’est pas représentative de celle a qui s’adresse un traitement de premiere
intention et la population est plus agée que celle a qui s’adresse Viacoram™. De I’avis des experts, il n’y
a toutefois pas de raison de croire que les résultats seraient différents chez une population plus jeune,
dans le contexte d’un traitement de premiere intention d’une HTA essentielle |égére a modérée et avec
un IECA autre que le bénazépril. Ainsi, les résultats de I'’étude ACCOMPLISH appuient la pertinence de
combiner un IECA et un BCC.

Innocuité

Le profil d’innocuité de Viacoram™© est cohérent avec celui de ses monocomposantes. Les effets
indésirables les plus fréquemment observés dans les essais cliniques ont été les céphalées, les
étourdissements, I'cedeme périphérique et la toux. L'incidence d’cedéme périphérique est cependant
moins fréquente avec Viacoram™® qu’avec lI'amlodipine en monothérapie. De |'avis d’experts, cette
derniere observation est attendue puisque I'utilisation d’un IECA en combinaison avec un BCC diminue
la survenue de cet effet.

Perspective du clinicien
Les éléments mentionnés dans cette perspective proviennent de quelques lettres recues au cours de
I’évaluation ainsi que de I'opinion des cliniciens que I'INESSS a consultés.

Malgré la disponibilité de nombreuses classes thérapeutiques pour le traitement de I'HTA essentielle,
cette maladie représente toujours un risque important d’AVC, d’infarctus du myocarde et de déces
prématuré au Canada. En raison de sa forte prévalence dans la population, le traitement de I'HTA
essentielle est considéré comme étant une priorité.

En premiere intention, les cliniciens commencent généralement par un antihypertenseur en
monothérapie. Les choix comprennent un diurétique thiazidique, un bétabloquant (chez les individus de
60 ans ou moins et en absence de bradycardie), un IECA, un ARA, et un BCC. En recommandant
également I'utilisation d’une association de médicaments a doses fixes pour le traitement de premiere
intention, les plus récentes lignes directrices d’Hypertension Canada entrainent un changement de

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
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paradigme dans le traitement de I'HTA. Selon ces lignes directrices, les choix d’associations de
médicaments a doses fixes en premiére intention comprennent la combinaison IECA/BCC,
IECA/diurétique thiazidique, ARA/BCC et ARA/diurétique thiazidique. Parmi ces associations, la
combinaison IECA/BCC, soit celle utilisée pour Viacoram“, est la seule a détenir un niveau de
recommandation de grade A, celui des autres associations de médicaments a doses fixes étant de
grade B. Les cliniciens accordent une grande importance a ces nouvelles recommandations et s’appuient
sur ces derniéres pour reconnaitre le positionnement d’une association de médicaments a doses fixes,

dont Viacoram"¢, comme traitement initial de I’'HTA essentielle.

Selon les cliniciens, l'inscription de Viacoram™® pourrait représenter certains avantages pour le
traitement initial de I'HTA essentielle |égere a modérée. lls reconnaissent que cette association accélere
la prise en charge de la tension artérielle et offre une rapidité d’atteinte des valeurs cibles, tout en
réduisant la survenue d'événements cardiovasculaires majeurs. De plus, Viacoram"¢ permet de controler
I'HTA avec de faibles doses d’'IECA et de BCC, ce qui réduit l'incidence des effets indésirables.
L'utilisation du perindopril arginine en combinaison avec I'amlodipine diminue également I'incidence
d’cedéme périphérique lié a I'utilisation de I'amlodipine seule. Comme le démontre I'étude de
Verma (2018), une association de médicaments a doses fixes améliore I'observance au traitement, un
enjeu fréquent dans le traitement de I'HTA, ce qui réduirait les complications rénales et
cardiovasculaires majeures.

L’ensemble de la preuve permet de reconnaitre que Viacoram™¢ est efficace comme traitement initial de
I’'HTA essentielle légére a modérée. Toutefois, les cliniciens soulignent que plusieurs autres options, y
compris des traitements d’association a doses fixes, sont actuellement inscrites a la section réguliere des
listes des médicaments et que I'efficacité de Viacoram"¢ par rapport a ces dernieres n’est pas clairement
établie. Pour cette raison, une efficacité incrémentale par rapport aux divers autres antihypertenseurs
utilisés comme traitement initial ne peut étre accordée a Viacoram™c,

Perspective patient
Aucune lettre provenant de patients ou d’association de patients n’a été regue.

Besoin de santé

La prise en charge de I'HTA essentielle repose sur la modification des habitudes de vie et les traitements
pharmacologiques. L'objectif du traitement est I'atteinte de tensions cibles, lesquelles sont établies selon
le niveau de risque d’événements cardiovasculaires et les comorbidités associées, notamment le diabéte.
Les lignes directrices d’Hypertension Canada parues en 2018 recommandent de commencer un
traitement antihypertenseur par une monothérapie ou une association de médicaments a doses fixes. Si
le traitement initial ne permet pas d’atteindre les cibles, un ou plusieurs antihypertenseurs peuvent étre
ajoutés, préférablement avec des mécanismes d’action différents et complémentaires. Le choix du
traitement antihypertenseur doit étre adapté au patient afin d’optimiser I'efficacité et I'observance, tout
en minimisant les effets indésirables.

Plusieurs antihypertenseurs, y compris des traitements d’association a doses fixes, sont actuellement
inscrits sur les listes des médicaments. Viacoram™¢ est le premier traitement d’association a doses fixes
combinant un IECA et un BCC a étre commercialisé au Canada. Viacoram"¢ représenterait tout au plus
une option de traitement supplémentaire, lorsque I'association d’un IECA et d’un BCC convient.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
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Délibération sur la valeur thérapeutique

Les membres du Comité scientifique de I’évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis que Viacoram"¢ satisfait au critere de la valeur thérapeutique pour le
traitement de I'HTA essentielle légére a modérée.

Motifs de la position unanime
= L|’ensemble de la preuve permet de reconnaitre que Viacoram“® est efficace comme
traitement initial de I’'HTA essentielle |égere a modérée.

— Avec la parution des plus récentes lignes directrices d’Hypertension Canada, les
cliniciens reconnaissent le positionnement d’une association de médicaments a doses
fixes, dont Viacoram™¢, comme traitement initial de I’'HTA essentielle Iégére a modérée.
De plus, I'association IECA/BCC présente le niveau de recommandation le plus élevé
(grade A). En effet, les résultats de I'étude ACCOMPLISH appuient la pertinence de
combiner un IECA et un BCC.

— Plusieurs limites, dont le choix des comparateurs, compromettent la validité externe
des études analysées et restreignent la portée clinique des résultats. Toutefois, ceux-ci
permettent d’apprécier I'efficacité individuelle de Viacoram"¢ pour abaisser la tension
artérielle jusqu’aux valeurs cibles.

— Viacoram"c possede un profil d’innocuité jugé sécuritaire, qui correspond au profil
attendu de ses composantes.

= |’efficacité de Viacoram™® par rapport aux divers autres antihypertenseurs utilisés comme
traitement initial de I'HTA essentielle |égere a modérée n’est pas clairement établie. Par

conséquent, une efficacité incrémentale par rapport a ceux-ci ne peut étre accordée a

Viacoram™c,

= Viacoram"¢ représenterait tout au plus une option de traitement supplémentaire, lorsque
I’'association d’un IECA et d’un BCC convient.

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

Le prix de vente garanti d’'un comprimé de 3,5 mg-2,5 mg, 7 mg-5 mg et 14 mg - 10 mg de Viacoram™¢
estde 0,955, 1,055 et 1,15 S, respectivement. Son co(it de traitement sur une période de 30 jours varie
de 37 3 43 S, colits des services professionnels du pharmacien compris. La comparaison de son co(t de
traitement a celui des autres médicaments pour le traitement de I'HTA essentielle légere a modérée se
détaille dans la section ci-dessous, portant sur I'analyse économique de I'INESSS.

Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des colts non publiée a été
soumise par le fabricant. Elle a pour objectif de comparer le colt de traitement de Viacoram“c a celui
des comparateurs qualifiés de primaires: le perindopril erbumine, I'amlodipine, I'association en
comprimés distincts de perindopril erbumine et d’amlodipine, ainsi que I'association de médicaments en
comprimé unique combinant perindopril erbumine et indapamide. Le co(t de traitement de Viacoram™¢
est également comparé a celui des comparateurs jugés secondaires : les IECA, les ARA, les BCC, les
associations en comprimés distincts d’'un BCC avec un IECA, un ARA ou un bétabloquant, ainsi que les
associations de médicaments a doses fixes comprenant un BCC (Twynsta“¢ et Tarka"c) ou un diurétique
(IECA/diurétique, ARA/diurétique). Cette analyse repose sur I'hypothése d’une efficacité et d’une

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
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innocuité similaires entre ces médicaments. Effectuée selon une perspective d’'un systéme public de
soins de santé et de services sociaux et un horizon temporel d’un an, elle intégre les colts d’acquisition
des produits.

Le fabricant estime que Viacoram™ aurait un co(t de traitement annuel pondéré (. S) - a
celui de lI'ensemble de ses comparateurs primaires (.S a .$) et a celui de la majorité des
comparateurs secondaires (| $ 2 [f $).

Selon I'INESSS, en I’absence de données cliniques permettant de retenir I’'hypothése d’une efficacité et
d’une innocuité comparables entre Viacoram"c et les divers médicaments disponibles pour le traitement
de I'HTA essentielle légere a modérée, I'analyse de minimisation des colts n’est pas un devis adéquat.
Par conséquent, une simple comparaison des colts est effectuée, spécifiquement par rapport aux
traitements recommandés de premiere intention selon les lignes directrices d'Hypertension Canada.

Résultats de I'analyse de comparaison des colts comparant Viacoram™ aux traitements de I'HTA
essentielle légére a modérée (INESSS)

Traitement Colt de traitement ACout
par période de 30 jours?
Viacoram™¢ 37Sa43$ s.0.
ARA 1453418 25a23$
BCC dihydropyridines 11$a37$ 653265
IECA 11$a35$ 8$226$
Bétabloquants 10$a37S 6$a27$
Bétabloquants/diurétique 328 58a118$
ARA/diurétique 1583418 283228
IECA/BCC dihydropyridines 2583328 1153128
IECA/diurétique
IECA/HCTZ 1453418 25a23$
Perindopril erbumine/indapamide 245326$ 13$317$
Perindopril erbumine et indapamide® 2553308 1253138
ARA/BCC dihydropyridines
Telmisartan/amlodipine 298 8831458
Telmisartan et amlodipine® 2783308 105a13S

ARA : Antagoniste des récepteurs de I'angiotensine II; BCC : Bloqueur des canaux calciques; HCTZ : Hydrochlorothiazide; IECA :
Inhibiteur de I'enzyme de conversion de I'angiotensine; s.o. : Sans objet.

a Lescolts incluent le coGt moyen des services professionnels du pharmacien.

b  Association de médicaments en comprimés distincts.

Le colt de traitement de la plus faible dose de Viacoram™¢ est supérieur au co(t de traitement des plus
faibles doses des autres médicaments. Son co(t de traitement avec la dose la plus élevée est également
supérieur au colt de traitement des doses les plus élevées de ses comparateurs. En tenant compte de ce
qui précede, Viacoram"® est plus colteux que les traitements actuellement disponibles pour I'HTA
essentielle légére a modérée. Toutefois, faute de données cliniques attestant de la similarité de
I'efficacité et de I'innocuité entre Viacoram™¢ et les divers traitements disponibles, I'INESSS ne peut se
prononcer sur son efficience.

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 par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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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)

Analyse d’impact budgétaire

Le fabricant présente une analyse d’impact budgétaire basée sur les données de facturation des
traitements recommandés pour le traitement de I'HTA essentielle légere a modérée. Les principales
hypothéses retenues sont présentées au tableau ci-dessous.

Principales hypothéses de I’analyse d’impact budgétaire

Paramétre | Fabricant INESSS
NOMBRE D’ORDONNANCES
Nombre d’ordonnances des
comparateurs (3 ans) BERBR 6115915, 6 429 098, 6 739 466
MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS
Parts de marché de Viacoram"c (3 ans) m % et . % 0,38%, 0,75 % et 1,13 %
Provenance des parts de marché (3 ans)
Perindopril erbumine - %, I %, I % - 15%,10%, 10 %
Amlodipine - %, I %, I % - 10%,10%, 10 %
Perindopril erbumine + amlodipine? - %, I %, I % - 50%, 60 %, 60 %
Perindopril erbumine/indapamide - %, I %, I % - 20%,15%, 15%
Telmisartan/amlodipine - s.0. - 5%,5%,5%

s.0. : Sans objet.
a Association de médicaments en comprimés distincts.

Selon le fabricant, pour .ordonnances, un impact budgétaire net sur trois ans de .S est
estimé sur le budget de la RAMQ.

L'INESSS juge que l'analyse présentée par le fabricant est réaliste. Il a toutefois réalisé certains

changements :

. Nombre d’ordonnances des comparateurs : Le fabricant utilise pour ses projections des données
de facturation de 2013 a 2015. L’INESSS a quant a lui effectué ses analyses a partir des données
plus récentes de facturation de la RAMQ. Cette modification augmente les co(ts.

. Parts de marché de Viacoram™: Selon les experts, celles estimées par le fabricant seraient sous-
estimées et ont donc été ajustées a la hausse. Cette modification augmente les co(ts.
. Provenance des parts de marché : En plus des comparateurs primaires retenus par le fabricant, les

parts de marché de ViacoramVc proviendraient également du telmisartan/amlodipine. Cette
modification augmente les co(ts.

De plus, quelques limites importantes de cette analyse sont relevées. En effet, a la suite de la mise a jour
des lignes directrices d’Hypertension Canada, lesquelles recommandent de commencer un traitement
antihypertenseur par une monothérapie ou une association a doses fixes, et du fait de la diversité de la
pratique clinique en raison des nombreux traitements disponibles, une incertitude réside dans
I’estimation de I'utilisation de Viacoram™. De plus, les comparateurs étant inscrits a la section réguliere
des listes, il est difficile de distinguer les patients qui prennent ces médicaments pour le traitement de
I’HTA essentielle légere a modérée de ceux qui les prennent pour d’autres indications.

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 par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Impacts budgétaires de I'inscription de Viacoram" sur la Liste des médicaments (INESSS)

| An1l | An2 | An3 | Total

IMPACT BRUT
RAMQ? 10813475 2270622$ 34924908 6844459 S
Nombre d’ordonnances 53998 110812 170 442 335252
IMPACT NET®
RAMQ 909 454 S | 1821822S | 2802181S 5533457§
Analyses de sensibilité Pour 3 ans, colits les plus faibles® 48329128

Pour 3 ans, codts les plus élevés? 6918 805 S

o 0 T o

Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Les estimations incluent le co(it moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.
Les estimations tiennent compte d’une diminution de 25 % des parts de marché du Viacoram™c,

Les estimations tiennent compte d’'une augmentation de 25 % des parts de marché du Viacoram™¢, dont une
proportion proviendrait de comparateurs secondaires.

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des colts d’environ 5,5 M$ pourraient s’ajouter au
budget de la RAMQ au cours des 3 premiéres années suivant l'inscription du Viacoram"c, et ce, pour

335 252 ordonnances.

Délibération sur I’ensemble des critéres prévus par la loi

Les membres du Comité scientifique de I’évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis d’inscrire Viacoram™® sur les listes des médicaments pour le
traitement de I'HTA essentielle légere a modérée, si certaines conditions sont remplies.

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

Motifs de la position unanime

= Viacoram™¢ est efficace comme traitement initial de I'HTA essentielle légére a modérée.

= |’efficacité de Viacoram™® par rapport aux divers autres antihypertenseurs utilisés comme
traitement initial de I'HTA essentielle |égére a modérée n’est pas clairement établie. Par
conséquent, une efficacité incrémentale par rapport a ceux-ci ne peut étre accordée a
Viacoram™c.

= Viacoram"¢ représenterait tout au plus une option de traitement supplémentaire, lorsque
I’association d’un IECA et d’un BCC convient.

=  Viacoram™® est plus colteux que les traitements actuellement disponibles pour I'HTA
essentielle légere a modérée. L'INESSS ne peut toutefois se prononcer sur son efficience,
faute de données cliniques attestant de la similarité de I’efficacité et de I'innocuité avec les
divers traitements.

= Des co(ts d’environ 5,5 M$ pourraient s’ajouter au budget de la RAMQ au cours des trois
premiéres années suivant I'inscription de Viacoram™c,

A la lumiére de I'ensemble de ces éléments et dans une perspective de justice distributive, le
remboursement de Viacoram™® pour le traitement de I'HTA essentielle |égere a modérée
constitue une décision responsable, juste et équitable, si le fabricant participe a I'atténuation
du fardeau économique.

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 par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et

sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION

Chaque réduction de 1% du prix de Viacoram™® réduit de 116 646 S I'impact budgétaire net sur trois
ans.
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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 par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 10




	information complémentaire à la recommandation

