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POTELIGEOMC 
Lymphome T cutané de type mycosis fongoïde et syndrome de Sézary 
 
Avis transmis au ministre en juin 2022 
 
Marque de commerce : Poteligeo 
Dénomination commune : Mogamulizumab 
Fabricant : Kyowa 
Forme : Solution pour perfusion intraveineuse 
Teneur : 4 mg/ml (5 ml) 
 
Inscription – Avec conditions 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire PoteligeoMC sur la Liste des 
médicaments – Établissements pour le traitement lymphome T cutané (LTC) de type mycosis fongoïde 
(MF) et du syndrome de Sézary (SS), récidivant ou réfractaire, si les conditions suivantes sont 
respectées. 
 
Conditions 
 Médicament d’exception; 
 Atténuation du fardeau économique. 
 
Indication reconnue 
♦ pour le traitement du lymphome T cutané de type mycosis fongoïde, de stade IB à IV, ou du 

syndrome de Sézary, après l’échec d’au moins un traitement systémique, chez les personnes dont 
le statut de performance selon l’ECOG est de 0 ou 1. 
 
La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois. 
 
Lors des demandes pour la poursuite du traitement, le médecin devra fournir la preuve d’un effet 
clinique bénéfique par l’absence de progression de la maladie. 

 
 

Évaluation 
 
L’INESSS appuie ses recommandations sur les propositions du Comité scientifique de l’évaluation des 
médicaments aux fins d’inscription (CSEMI). Ce comité est formé principalement de médecins, de 
pharmaciens, d’experts en pharmacologie et en économie de la santé, d’un gestionnaire du réseau, 

https://www.inesss.qc.ca/a-propos/comites/comites-scientifiques-permanents/comite-scientifique-permanent-de-levaluation-des-medicaments-aux-fins-dinscription.html
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d’éthiciens et de citoyens. Il a pour mandat d’évaluer chaque médicament suivant les 5 aspects prévus 
par la Loi sur l’INESSS. Ces aspects sont la valeur thérapeutique, la justesse du prix, le rapport entre le 
coût et l’efficacité du médicament et les conséquences, sur la santé de la population et sur les autres 
composantes du système de santé, de l’inscription du médicament sur la liste. Si la valeur thérapeutique 
n’est pas reconnue, l’INESSS n’évalue pas les autres aspects. Pour les médicaments oncologiques, le 
Comité de l’évolution de la pratique en oncologie (CEPO) participe à l’évaluation et à la délibération 
concernant la valeur thérapeutique. Ce comité est composé d’hématologues et d’oncologues médicaux, 
de chirurgiens, de radio-oncologues et de pharmaciens spécialisés en oncologie. L’appréciation de la 
valeur globale tient compte des résultats obtenus grâce à diverses approches scientifiques et 
méthodologiques, telles la documentation scientifique, l’expérience et l’expertise des professionnels de la 
santé et autres experts, ainsi que l’expérience vécue des patients ou de leurs proches aidants. 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Le mogamulizumab est un anticorps monoclonal humanisé qui se lie sélectivement au récepteur 
cellulaire de chimiokine de type 4 (CCR4), récepteur qui participe à la migration des lymphocytes vers 
différents organes, dont la peau. La liaison du mogamulizumab au CCR4 exprimé à la surface d’un 
lymphocyte entraîne la mort cellulaire de ce dernier. 
 
PoteligeoMC s’administre par voie intraveineuse (I.V.) pour « le traitement de patients adultes atteints de 
mycosis fongoïde (MF) ou du syndrome de Sézary (SS) récidivant ou réfractaire qui ont déjà reçu au 
moins un traitement systémique ». 
 
CONTEXTE DE L’ÉVALUATION 
Il s’agit de la 1re évaluation de PoteligeoMC par l’INESSS, évaluation commencée avant l’octroi de l’avis de 
conformité de Santé Canada. Elle est réalisée dans le cadre d’un processus d’évaluation aligné avec 
Santé Canada et l’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Contexte de la maladie 
Les lymphomes cutanés primitifs forment un groupe hétérogène et rare de lymphomes non hodgkiniens 
extraganglionnaires qui prennent naissance dans les lymphocytes T ou les lymphocytes B matures de la 
peau. Le taux d’incidence annuel du LTC est estimé à 11,32 cas par million au Canada et à 12,16 cas par 
million au Québec (Ghazawi 2017). Parmi les LTC, le MF est le sous-type le plus fréquent et représente 
50 à 60 % des cas, alors que le SS est rare et compte pour environ 2 % des cas (Willemze 2019). Ces 
types de cancer affectent davantage les hommes et les personnes âgées de 50 ans ou plus. 
 
Aux stades précoces, le MF est une maladie chronique, généralement indolente, caractérisée par la 
présence de lésions et d’éruptions cutanées. Chez environ 25 % des patients, la maladie progresse vers 
les stades avancés (Gilson 2018). La maladie devient alors plus agressive et peut atteindre le sang, les 
ganglions et les organes viscéraux. Le SS est considéré comme une maladie agressive, puisque celle-ci 
atteint d’emblée le sang et une proportion importante de l’épiderme. L’envahissement du sang par les 
cellules de Sézary (lymphocyte T à noyau hyperconvoluté et cérébriforme) caractérise de façon 
distinctive le SS du MF. Le pronostic des patients varie selon le stade de la maladie. Ainsi, les patients 
atteints du MF à un stade précoce ont une espérance de vie après traitement similaire à celle de la 

https://www.inesss.qc.ca/a-propos/comites/comite-de-levolution-des-pratiques-en-oncologie.html
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population générale, tandis que ceux présentant une maladie avancée (stade III-IV) ou un SS ont une 
survie médiane inférieure à 5 ans (Gilson). Ces maladies affectent de façon importante la qualité de vie 
des patients. 
 
Le traitement du MF ou du SS comprend une succession de traitements dirigés vers la peau et de 
traitements systémiques qui ne sont pas curatifs. Par ailleurs, l’administration de ces traitements ne suit 
aucune séquence préétablie. Le choix du traitement se fait en fonction du stade de la maladie, de 
l’étendue de l’atteinte, de la préférence du patient, des recommandations du clinicien et de la 
disponibilité des traitements. Généralement, des traitements cutanés sont proposés aux patients dont la 
maladie est à un stade précoce. Pour le traitement de la maladie aux stades avancés, les traitements 
systémiques peuvent être utilisés seuls, en combinaison ou ajoutés aux traitements dirigés contre la 
peau. Ils comprennent notamment le méthotrexate à faible dose, l’interféron alpha, le bexarotène, la 
romidepsine, le vorinostat, l’alemtuzumab et le brentuximab védotine. La majorité de ces traitements 
n’a pas montré de supériorité en termes d’efficacité et de durabilité de la réponse. La photophérèse 
extracorporelle, seule ou en combinaison avec d’autres modalités de traitements, serait un traitement à 
privilégier en 1re intention pour le SS et le MF érythrodermique (Jossart 2016). Cependant, cette 
technologie est disponible seulement dans les grands centres urbains. Les chimiothérapies, en 
monothérapie ou en combinaison, sont réservées, en dernier recours, au traitement des maladies 
agressives en raison des risques d’infections qui y sont associés. Les chimiothérapies, y compris le 
méthotrexate, sont remboursées sans condition, donc quelle que soit la pathologie, et le brentuximab 
védotine est remboursé pour les patients atteints de MF exprimant le CD30. Pour un faible nombre de 
patients, la greffe allogénique de cellules souches hématopoïétiques peut être envisagée, et constitue la 
seule option potentiellement curative (NCCN 2022, Gilson 2018, Willemze 2018). 
 
Besoin de santé 
Il existe un besoin de thérapies supplémentaires efficaces et sécuritaires qui ont un effet positif sur la 
qualité de vie. Les options pouvant s’administrer à domicile sont souhaitables de même que les 
traitements systémiques ciblant les 4 sites anatomiques d’intérêt, soit la peau, le sang, les ganglions et 
les organes viscéraux. Le développement de traitements à visée curative est primordial. 
 
Analyse des données 
Parmi les publications analysées, l’étude MAVORIC (Kim 2018), complétée par des données de qualité de 
vie (Porcu 2021) et des données à long terme (Kim 2019), est retenue pour l’évaluation de la valeur 
thérapeutique. De plus, l’INESSS a apprécié une comparaison indirecte ajustée par appariement (MAIC) 
non publiée, soumise par le fabricant. 
 
Étude MAVORIC 
Il s’agit d’un essai de phase III multicentrique, à répartition aléatoire et sans insu, qui a pour but de 
comparer l’efficacité et l’innocuité du mogamulizumab à celles du vorinostat. Elle a été réalisée sur 
372 adultes ayant un diagnostic de MF ou de SS. Pour être admis, les patients devaient avoir une 
maladie de stade IB à IV, avoir subi l’échec d’au moins 1 traitement systémique et présenter un ECOG de 
0 à 1. La répartition aléatoire a été effectuée par stratification selon le sous-type de lymphome cutané à 
cellules T (MF ou SS) et le stade de la maladie (IB-II ou III-IV). Les patients ont été répartis en 2 groupes 
pour recevoir le mogamulizumab 1,0 mg/kg par voie I.V. aux jours 1, 8, 15 et 21 du 1er cycle de 28 jours, 
puis aux jours 1 et 15 des cycles subséquents, ou le vorinostat 400 mg 1 fois par jour par voie orale. 
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Le traitement était administré jusqu’à la progression de la maladie ou l’apparition d’une toxicité 
inacceptable. Pour les patients atteignant une réponse globale complète, la durée maximum de 
traitement était de 1 an. En présence d’effets indésirables significatifs liés au vorinostat, la dose pouvait 
être interrompue ou réduite. Les ajustements de dose n’étaient pas permis pour le mogamulizumab. 
Après 2 cycles de traitement, le crossover était permis pour les patients du groupe vorinostat s’ils 
présentaient une toxicité inacceptable ou une progression de la maladie. 
 
Le paramètre d’évaluation principal est la survie sans progression (SSP) évaluée par les investigateurs. 
Les 4 paramètres d’évaluation secondaires clés sont le taux de réponse (TR), évalué par les 
investigateurs et basé sur le score global de réponse, ainsi que le changement de la qualité de vie à 
6 mois selon le Skindex-29, le Functional Assessment of Cancer Therapy - General (FACT-G) et la version 
à 3 niveaux du EQ-5D (EQ-5D-3L). Le score global de réponse se base sur l’évaluation de la réponse dans 
les 4 sites anatomiques d’intérêt, soit la peau, les ganglions, le sang et les organes viscéraux. Afin de 
contrôler l’inflation du risque d’erreur de type 1 (alpha), les seuils de signification des paramètres 
secondaires clés ont été ajustés selon la méthode de Sidak. Les principaux résultats, obtenus sur la 
population en intention de traiter après un suivi médian de 17 mois, sont présentés dans le tableau 
suivant. 
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Principaux résultats de l’étude MAROVIC (Kim 2018) 

Paramètre d’évaluation Mogamulizumab 
(n = 186) 

Vorinostat 
(n = 186) 

RRI, RR ou Différence moyenne 
des moindres carrés (IC95 %) 

valeur p 

Survie sans progressiona 7,7 mois 3,1 mois 0,53b (0,41 à 0,69)  
p ˂ 0,0001c 

Taux de réponsea,d 28 % 5 % 23,1e (12,8 à 33,1) 
p ˂ 0,0001f 

Variation du score 
Skindex-29g,h 

(n = 162) 
-12,6 

(n = 171) 
-6,0 

-6,7i (-10,14 à -3,19) 
p = 0,0008f 

Variation du score FACT-Gg,j (n = 167) 
4,6 

(n = 177) 
-2,3 

6,9i (4,33 à 9,47) 
p ˂ 0,0001f 

Variation du EQ-5D-3Lg,k (n = 169) 
0,06 

(n = 174) 
0,02 

0,03i (0,005 à 0,064) 
p = 0,0814l 

IC95 % : Intervalle de confiance à 95 %; RR : Risque relatif; RRI : Rapport des risques instantanés. 
a  Obtenu sur la population en intention de traiter, évaluée par les investigateurs, après un suivi médian de 17 mois. 
b  Rapport des risques instantanés. 
c  Le résultat obtenu est statistiquement significatif selon le seuil prédéfini de signification bilatérale de 0,05. 
d  Pourcentage de patients ayant une réponse complète ou partielle déterminée selon les critères d’évaluation du score 

global de réponse dans les 4 sites anatomiques d’intérêt, soit la peau, le sang, les ganglions et les organes viscéraux 
(Olsen 2011). 

e  Risque relatif. 
f  Valeur p calculée selon la méthode de Sidak. Le résultat obtenu est statistiquement significatif selon le seuil prédéfini de 

signification bilatérale de 0,0127. 
g  Obtenu sur la population en intention de traiter, évalué par les investigateurs. Il s’agit de la différence globale jusqu'à 

l'évaluation à 6 mois (cycle 1-3-5). 
h  Le Skindex-29 comprend 29 items regroupés en 3 domaines où un score plus faible indique une meilleure qualité de vie. 
i  Différence moyenne des moindres carrés. 
j  Le Functional Assessment of Cancer Therapy - General (FACT-G) comprend 29 items regroupés en 4 domaines où un score 

élevé indique une meilleure qualité de vie. 
k  La version à 3 niveaux du EQ-5D (EQ-5D-3L) comprend 5 domaines évalués selon 3 niveaux où un score plus élevé 

représente une meilleure qualité de vie. 
l  Valeur p calculée selon la méthode de Sidak. Le résultat obtenu n’est pas statistiquement significatif selon le seuil 

prédéfini de signification bilatérale de 0,0127. 
 
Les éléments clés relevés lors de l’analyse de la validité interne de l’étude sont les suivants :  
 Cette étude est de qualité méthodologique acceptable. 
 L’essai n’est pas réalisé à l’insu des sujets ni des investigateurs, ce qui pourrait influencer les 

paramètres subjectifs, telles l’innocuité, la qualité de vie et certaines évaluations cliniques. 
Toutefois, compte tenu des différences concernant les voies d’administration et des profils 
d’innocuité caractéristiques des traitements, le devis ouvert est jugé acceptable. 

 Les risques de biais de sélection et d’attrition sont considérés comme faibles. 
 La répartition aléatoire a été stratifiée selon des éléments cliniquement pertinents. Les 

caractéristiques initiales des patients sont généralement bien équilibrées entre les groupes. 
 Le paramètre d’évaluation principal est jugé adéquat. Il s’agit du paramètre suggéré dans le 

consensus publié par Olsen (2011). De plus, l’évaluation de la SSP et du TR repose sur le score 
global de réponse qui se base sur l’évaluation de la réponse dans les 4 sites anatomiques 
d’intérêt. 

 Les 3 questionnaires de qualité de vie d’intérêt sont validés. Le Skindex-29 et le FACT-G sont 
recommandés dans le consensus publié par Olsen (2011). 
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 Le plan statistique est adéquat pour apprécier les paramètres d’évaluation considérés comme 
cliniquement pertinents. L’ajustement, par la méthode de Sidak, permet au risque d’erreur de 
type 1 (alpha) de demeurer à 5 % pour l’ensemble des paramètres secondaires. Cependant, les 
intervalles de confiance n’ont pas été ajustés selon la valeur alpha associée à l’analyse afin 
d’assurer leur cohésion avec le test d’hypothèse. Après cet ajustement, les bornes de l’intervalle 
de confiance seraient plus larges, ce qui réduirait l’effet minimal escompté. 

 Le TR au vorinostat dans l’étude MAVORIC est inférieur à celui observé dans la documentation 
scientifique (Duvic 2007, Kogge 2015, Olsen 2007). Une exposition de 2 mois au vorinostat est 
jugée courte pour induire une réponse. Un crossover hâtif a pu biaiser les résultats d’efficacité en 
faveur du mogamulizumab. D’autres hypothèses peuvent également expliquer le faible TR du 
vorinostat : l’étude de meilleure qualité méthodologique et l’évaluation de la réponse dans les 
4 sites anatomiques d’intérêt plutôt qu’au seul niveau cutané. 

 
En ce qui concerne la validité externe, les éléments suivants ont été soulevés : 
 Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées. Ceux-ci sont d’un âge 

médian de 64 ans, 58 % sont des hommes, 56 % ont un statut de performance de 0 selon l’ECOG 
et 55 % sont atteints de MF. 

 Cette étude inclut un nombre important de patients comparativement aux autres études réalisées 
pour cette pathologie. 

 La population étudiée est peu représentative de celle traitée au Québec à ce stade de la maladie, 
notamment en raison de la surreprésentation des patients atteints du syndrome de Sézary, de 
l’impossibilité d’utiliser plusieurs traitements de façon concomitante et de la proportion 
importante de patients ayant reçu la romidepsine, médicament de la même classe que le 
vorinostat. 

 Le vorinostat est jugé adéquat comme comparateur pour le traitement du MF et du SS. Il est 
indiqué dans cette population puisque son efficacité sur le TR a été objectivée dans quelques 
études (Duvic, Kogge, Olsen 2007). Il ne constitue toutefois pas un comparateur pertinent dans le 
contexte québécois puisque peu utilisé en pratique clinique. 

 
Après un suivi médian de 17 mois, les résultats de la SSP, évaluée par les investigateurs, montrent un 
gain de 4,6 mois en faveur du mogamulizumab. Cette différence est statistiquement significative et 
jugée cliniquement significative. La SSP évaluée par le comité indépendant est de 6,7 mois pour le 
mogamulizumab et de 3,8 mois pour le vorinostat (rapports des risques instantanés [RRI] de 0,64; 
intervalle de confiance à 95 % [IC95 %] 0,49 à 0,84), soit un gain de 2,9 mois. En ce qui a trait aux 
analyses de sous-groupes préspécifiées, les patients atteints d’un SS semblent mieux répondre que ceux 
atteints de MF. Il en est de même pour les patients ayant une maladie de stade III-IV comparativement à 
ceux de maladie de stade IB-II. Le TR est plus élevé dans le groupe mogamulizumab. Cette différence est 
statistiquement significative et jugée cliniquement importante. La quasi-totalité des réponses sont 
partielles. La survie globale médiane (SG), analyse exploratoire, n’est pas atteinte dans le groupe 
mogamulizumab et est de 43,9 mois dans le groupe vorinostat (RRI 0,93; IC95 % 0,61 à 1,43). 
 
Concernant la qualité de vie, le taux de complétion des 3 questionnaires d’intérêts est supérieur à 92 %. 
Toutefois, le crossover réduit considérablement le nombre de patients dans le groupe vorinostat à 
6 mois (˂ 50 % des patients initialement dans ce groupe). Même si ceux-ci remplissent les 
questionnaires, la taille d’échantillon est réduite de façon importante. Au cours des 6 premiers mois de 
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l’étude, une différence statistiquement significative est observée pour le mogamulizumab, 
comparativement au vorinostat, pour le score global du Skindex-29 et du FACT-G. Ces différences sont 
jugées cliniquement significatives. Une amélioration s’observe aussi sur le EQ-5D-3L, sans être 
statistiquement significative. Globalement, le mogamulizumab semble avoir un effet positif sur la qualité 
de vie comparativement au vorinostat, lorsqu’évalué à l’aide des questionnaires Skindex-29 et FACT-G. 
Toutefois, la portée de ces résultats est limitée en raison du devis ouvert de l’étude. 
 
En ce qui a trait à l’innocuité, les principaux effets indésirables de tous grades, pour le mogamulizumab 
comparativement au vorinostat, sont les réactions liées à la perfusion (33 % contre 1 %), le rash 
médicamenteux (24 % contre 1 %), la diarrhée (23 % contre 62 %), la fatigue (23 % contre 38 %), la 
nausée (15 % contre 42 %), la thrombocytopénie (14 % contre 41 %), la diminution de l’appétit (8 % 
contre 25 %), la dysgueusie (3 % contre 29 %) et l’augmentation de la créatinine sérique (3 % contre 
28 %). Des effets indésirables de grade 3 ou 4 ont été ressentis par 41 % des patients de chacun des 
groupes. De plus, 19 % et 23 % des patients ont cessé leur traitement en raison d’effets indésirables 
dans les groupes mogamulizumab et vorinostat, respectivement. Il y a eu 12 décès en raison d’effets 
indésirables, soit 3 dans le groupe mogamulizumab et 9 dans le groupe vorinostat. Parmi ces décès, 2 et 
3 sont liés au traitement dans le groupe mogamulizumab et vorinostat, respectivement. Somme toute, 
le mogamulizumab et le vorinostat ont une toxicité importante. Les effets indésirables observés peuvent 
être pris en charge, notamment par une interruption temporaire du traitement ou une réduction de 
dose, ce qui permet d’en réduire la gravité et la fréquence. 
 
Une mise à jour des données de l’étude MAVORIC (Kim 2019), après un suivi médian de 34,5 mois, 
montre que le mogamulizumab ne semble pas procurer de bénéfice de SG comparativement au 
vorinostat (57,17 contre 58,37 mois; RRI 1,10; IC95 % 0,78 à 1,55). Ces résultats sont toutefois incertains 
en raison du crossover d’un nombre important de patients. La nature et la fréquence des effets 
indésirables demeurent similaires à celles observées après un suivi médian de 17 mois. 
 
Comparaison indirecte 
Au Québec, le brentuximab védotine est inscrit sur la Liste des médicaments – Établissements, 
notamment, pour le traitement des patients atteints de MF exprimant le CD30. Le fabricant a soumis 
une MAIC non publiée ayant pour but de comparer l’efficacité du mogamulizumab à celle du 
brentuximab védotine chez les patients atteints de MF. Les données cliniques concernant le 
mogamulizumab ont été obtenues dans le cadre de l’étude MAVORIC, alors que celles du brentuximab 
védotine proviennent de l’essai ALCANZA (Prince 2017). 
 
Plusieurs limites méthodologiques ont été relevées lors de l’analyse de cette comparaison. Chacune 
d’entre elles pourrait avoir une incidence importante sur les estimations. Les éléments suivants sont 
d’intérêt :  
 L’étude ALCANZA n’inclut pas les patients atteints d’un SS, qui font partie de la population 

d’intérêt. De plus, cette même étude inclut des sujets atteints de lymphome cutané primaire 
anaplasique à grandes cellules, qui ne sont pas dans la population ciblée par l’indication du 
mogamulizumab. 

 Les patients de l’étude ALCANZA devaient avoir un statut CD30 positif pour être inclus dans 
l’étude, contrairement à ceux de l’essai MAVORIC dont la maladie n’était pas testée pour cet 
élément. 
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 L’étude ALCANZA inclut seulement les patients ayant une atteinte sanguine B0 à B1, alors que 
l’étude MAVORIC inclut les patients ayant une atteinte B0 à B2. L’atteinte sanguine étant un 
facteur de mauvais pronostic, cette différence entre les 2 populations peut affecter les résultats. 

 N’étant pas ancrée par un comparateur commun, cette comparaison indirecte repose sur 
l’hypothèse selon laquelle tous les facteurs pronostiques et les modificateurs d’effet sont pris en 
compte par les ajustements. L’échec d’une telle supposition introduit des biais dans les 
estimations. 

 
En raison de ces limites, cette comparaison indirecte n’est pas retenue. En conséquence, aucune 
conclusion ne peut être formulée concernant l’efficacité comparative entre le mogamulizumab et le 
brentuximab védotine pour le traitement des personnes atteintes de MF ou du SS. 
 
Perspective du patient 
Au cours de l’évaluation du mogamulizumab, l’INESSS a reçu une communication d’une association de 
patients. Lymphome Canada, en collaboration avec Cutaneous Lymphoma Fondation et l’Alliance 
canadienne et patients en dermatologie, a élaboré un sondage sur le lymphome cutané. 
 
Parmi les répondants, 449 patients ont reçu un diagnostic de MF ou de SS, dont 46 Canadiens. La 
majorité de ceux-ci sont âgés de 60 ans ou plus, 54 % sont des femmes et 58 % ont eu au moins 
1 rechute depuis le diagnostic. Les patients témoignent d’un impact considérable des symptômes sur 
leur qualité de vie. Leur bien-être est aussi affecté par la crainte ou la peur de la progression de la 
maladie, l’anxiété ou la peur, les effets secondaires et le stress suscité par le diagnostic. De plus, la 
maladie a un impact sur leurs relations familiales, amicales et intimes. Les traitements ont aussi des 
impacts négatifs sur la qualité de vie, notamment en raison du nombre de visites à la clinique, de la 
durée de leur administration, de la fatigue et des effets indésirables. L’accès aux traitements au sein de 
la collectivité est un aspect important. Certains traitements ne sont disponibles que dans des centres 
tertiaires spécifiques. 
 
Parmi les répondants, 52 patients ont reçu du mogamulizumab, dont 4 Canadiens. Parmi ceux-ci, 12 % 
ont terminé leur traitement, 44 % sont toujours en traitement, 12 % ont cessé le traitement en raison 
d’effets indésirables et 10 % n’ont pas obtenu de contrôle de leurs symptômes. Le mogamulizumab a 
permis d’atténuer certains symptômes, notamment les démangeaisons cutanées, les plaques de peau 
rouges ou les éruptions cutanées et les douleurs cutanées. Les effets secondaires les plus fréquemment 
rapportés avec le mogamulizumab sont la fatigue ou la faiblesse, les éruptions cutanées ou les rougeurs, 
la perte de cheveux et la neutropénie. Pour ce qui est de l’état général de santé et du bien-être, 17 % 
des patients ont indiqué qu’il s’était quelque peu amélioré, 50 % ont déclaré qu’il s’était beaucoup 
amélioré et 21 % ont signalé que leur état n’avait pas changé. 
 
Certains patients désirent avoir accès à de nouveaux traitements qui prolongent la survie, améliorent la 
qualité de vie, permettent de plus longues périodes sans traitement, provoquent moins d’effets 
indésirables et s’appliquent plus facilement ou plus rapidement. Les symptômes du MF ou du SS les plus 
importants à contrôler au moyen des nouveaux traitements sont les démangeaisons, les ulcères cutanés 
et les plaies ouvertes, les douleurs ou les brûlures de la peau, les ganglions ou les nodules hypertrophiés 
ainsi que les plaques ou les lésions cutanées. 
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Perspective du clinicien 
Au cours des travaux d’évaluation, l’INESSS n’a reçu aucune communication de clinicien. Les éléments 
mentionnés dans cette perspective proviennent de l’opinion des cliniciens que l’INESSS a consultés. 
 
Le MF et le SS sont des maladies invalidantes qui affectent de façon importante la qualité de vie des 
patients. La survie de ceux atteints d’une maladie avancée est nettement inférieure à celle des patients 
atteints d’une maladie aux stades précoces. La plupart des patients qui ont besoin d’un traitement 
systémique continuent de recevoir des traitements topiques pour aider au contrôle des symptômes 
cutanés. Parmi les traitements systémiques disponibles, il n’y a pas d’intention de traitement clairement 
définie. Il s’agit plutôt d’un ensemble de traitements utilisés pour tenter de contrôler les symptômes de 
la maladie. Les patients recevront à long terme la majorité des traitements. 
 
Les cliniciens dénoncent l’iniquité d’accès aux traitements pour les patients québécois. Seuls les 
chimiothérapies, le méthotrexate et le brentuximab védotine, à certaines conditions, sont inscrits sur les 
listes. Pour les autres traitements, les pratiques varient considérablement d’un centre hospitalier à un 
autre en raison des disparités concernant les autorisations de remboursement des médicaments par les 
comités de convenance ou la mesure du patient d’exception. De plus, l'éloignement des centres de 
traitement et les rendez-vous fréquents associés à certaines thérapies, notamment la photothérapie ou 
la photophérèse extracorporelle, peuvent aussi être des obstacles à l'accès. Globalement, les cliniciens 
soulignent que l’accès aux différents traitements du MF ou du SS doit être accru. 
 
Les cliniciens considèrent le mogamulizumab comme une nouvelle option de traitement dans l’arsenal 
thérapeutique. Ils déplorent toutefois l’absence de données permettant la comparaison du 
mogamulizumab aux traitements disponibles au Québec. Bien que la toxicité de ce traitement soit non 
négligeable, celle-ci s’apparente à celle des autres options disponibles actuellement. Le mogamulizumab 
semble pouvoir préserver la qualité de vie des patients. Les cliniciens ne considèrent pas ce traitement 
comme un pont vers la greffe, notamment en raison des restrictions énoncées dans la monographie 
canadienne. 
 
Principaux constats et incertitudes – Valeur thérapeutique 
Les constats dégagés et les préoccupations soulevées sont issus de l’analyse des données scientifiques, à 
la lumière des données contextuelles et expérientielles. Ils servent d’assise à la délibération sur la valeur 
thérapeutique : 
 Aux stades précoces, le MF est une maladie chronique, généralement indolente. Le MF aux stades 

avancés et le SS sont considérés comme des maladies agressives réduisant l’espérance de vie des 
patients. Ces maladies affectent de façon importante la qualité de vie des patients. 

 Le traitement actuel du MF et du SS comprend un ensemble de traitements sans séquence 
clairement établie. À l’exception du méthotrexate et des chimiothérapies, des contraintes 
concernant l’accès et le remboursement des traitements existent. 

 Il existe un besoin de thérapies efficaces et sécuritaires qui ont un effet positif sur la qualité de 
vie. Les options pouvant s’administrer à domicile sont souhaitables de même que les traitements 
systémiques ciblant les 4 sites anatomiques d’intérêt. 

 L’ensemble des résultats d’efficacité, d’innocuité et de qualité de vie repose sur une étude de 
qualité méthodologique acceptable; l’étude MAVORIC. Le nombre de patients inclus dans cette 
étude est important comparativement aux autres études réalisées pour le MF ou le SS. 
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 La population de l’étude MAVORIC est peu représentative de celle du Québec en raison de la 
surreprésentation des patients atteints du SS, de l’impossibilité d’utiliser des traitements 
concomitants et de la proportion de patients ayant reçu au préalable de la romidepsine. 

 Le vorinostat est un comparateur jugé acceptable, puisqu’il est indiqué pour le traitement du MF 
et du SS. Cependant, il n’est pas le comparateur optimal au Québec puisqu’il n’est pas inscrit et 
qu’en conséquence, son usage est peu répandu. 

 Le paramètre d’évaluation primaire, la SSP, est jugé adéquat. La SSP et le TR sont basés sur le 
score global de réponse. 

 Les résultats montrent que le mogamulizumab améliore la SSP en réduisant le risque de 
progression ou de décès de 47 %. Le gain de 4,6 mois, en faveur du mogamulizumab, est 
statistiquement significatif. Les patients atteints d’un SS semblent mieux répondre que ceux 
atteints de MF. Il en est de même pour les patients ayant une maladie de stade III ou IV 
comparativement à ceux de stades IB-II. 

 Le mogamulizumab ne se distingue pas du vorinostat quant à la SG. En raison du crossover, une 
incertitude entoure l’interprétation de ce résultat. 

 Le mogamulizumab et le vorinostat ont une toxicité importante. Cependant, les cliniciens 
considèrent que leur profil d’innocuité s’apparente à celui des autres options de traitements 
disponibles. 

 Bien qu’une différence statistiquement significative s’observe entre le mogamulizumab et le 
vorinostat, lorsqu’évalué à l’aide du Skindex-29 ou du FACT-G, les résultats de qualité de vie sont 
influencés par le devis ouvert. Globalement, le mogamulizumab semble procurer une 
amélioration de la qualité de vie comparativement au vorinostat, qui n’en procure pas. 

 La MAIC comparant le mogamulizumab au brentuximab védotine n’a pu être retenue en raison de 
disparités significatives entre les populations des études MAVORIC et ALCANZA. 

 Le mogamulizumab répond partiellement aux attentes énoncées par les patients, soit l’accès à des 
options supplémentaires de traitement qui peuvent contrôler les symptômes de la maladie. 
Cependant, ce traitement n’est pas curatif, doit être administré par des professionnels de la santé 
et a une toxicité similaire à celle des autres traitements disponibles. 

 
Délibération sur la valeur thérapeutique 

Les membres du CSEMI-CEPO sont unanimement d’avis que la valeur thérapeutique du 
mogamulizumab est reconnue pour le traitement du mycosis fongoïde et du syndrome de 
Sézary récidivant ou réfractaire. 
 
Motifs de la position unanime 
 L’évaluation de la valeur thérapeutique repose sur une étude de qualité méthodologique 

acceptable, l’étude MAVORIC. 
 Bien que les données ne permettent pas d’évaluer l’efficacité et l’innocuité du 

mogamulizumab comparativement aux autres traitements utilisés au Québec, les membres 
sont d’avis que les données évaluées permettent de reconnaître que le mogamulizumab est 
efficace sur l’ensemble de la population à l’étude. 

 L’efficacité semble moindre chez les patients atteints d’une maladie de stade IB-II; 
toutefois, elle semble similaire à celle du vorinostat. Les membres ne peuvent donc pas 
conclure à l’absence d’efficacité dans cette sous-population. 
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 Le clinicien devra discuter des risques et des bénéfices de ce traitement, particulièrement 
avec les patients n’ayant pas d’atteinte hématologique ou d’érythrodermie, chez qui les 
bénéfices semblent moindre. 

 Le mogamulizumab a une toxicité importante, tout comme le vorinostat. 
 Le mogamulizumab améliore la qualité de vie comparativement au vorinostat. Le devis 

ouvert de l’étude limite toutefois la portée de ces résultats. 
 Les membres considèrent le besoin de santé comme important en raison des nombreuses 

contraintes concernant l’accès aux traitements pour le mycosis fongoïde et le syndrome de 
Sézary. Le mogamulizumab pourrait répondre à un certain besoin de santé puisqu’il 
constitue une option de traitement supplémentaire. 

 
JUSTESSE DU PRIX 
Le prix soumis du mogamulizumab et de ses comparateurs ainsi que leur coût d’acquisition pour le 
traitement du MF et du SS récidivant ou réfractaire se trouvent dans le tableau suivant.  
 
Coût d’acquisition de PoteligeoMC et de ses principaux comparateurs 

Médicament Posologie considéréea Prix unitaireb 

Coût d’acquisition 
du traitement  

par période de 28 
joursc 

Mogamulizumab, I.V. 
PoteligeoMC 

1er cycle :  
1 mg/kg aux jours 1, 8, 15 et 22  

Cycles suivants : 
1 mg/kg aux jours 1 et 15 par  

cycle de 28 jours 

XX $/fiole de 
20 mg/5 ml 

1er cycle : 
XX $ 

 
Cycles suivants : 

XX $ 
COMPARATEUR 
Méthotrexate, Co. 
Versions génériques 

25 à 75 mg par semaine 0,5027 $/2,5 mg 
2,7067 $/10 mg 25 à 80 $ 

COMPARATEUR (CD30+, ENVIRON 30 % DE LA POPULATION) 
Brentuximab védotine, I.V. 
AdcetrisMC 

1,8 mg/kg au jour 1 de chaque 
cycle de 21 jours XX $/fiole de 50 mg XX $ 

Co. : Comprimé; I.V. : Perfusion intraveineuse. 
a Selon la posologie recommandée dans les monographies de produit ou l’usage clinique courant. 
b Ces prix proviennent des prix de vente garantis soumis par le fabricant, de ceux de la Liste des médicaments ou de ceux des 

contrats du Centre d’acquisitions gouvernementales (CAG) pour les établissements de santé de la région de Montréal 
(23/03/2022). 

c Le calcul de ce coût repose sur l’hypothèse d’une adhésion thérapeutique parfaite. Ce coût est calculé pour une personne 
de 76 kg de poids et inclut les pertes de médicament. Il exclut toutefois le coût des services professionnels du pharmacien 
et la marge bénéficiaire du grossiste. 

 
RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
L’analyse soumise par le fabricant a, entre autres, pour objectif d’estimer le ratio coût-utilité 
incrémental (RCUI) du mogamulizumab comparativement à un ensemble de traitement actuellement 
utilisés au Québec (ECM) pour le traitement du MF et du SS, soit le méthotrexate, le bexarotène, 
l’interféron alpha pegylé, les chimiothérapies, la prednisolone, le vorinostat, la photophérèse 
extracorporelle, les traitements orientés vers la peau (PUVA, radiothérapie), le pralatrexate, la 
romidepsine et l’alemtuzumab. 
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Cette analyse : 
 se base sur le modèle de survie partitionnée à 3 états de santé représenté par la figure ci-dessous; 
 

Représentation adaptée de la structure du modèle pharmacoéconomique 

 
 porte sur un horizon temporel de 30 ans, représentant un horizon à vie pour la quasi-totalité des 

patients; 
 s’appuie sur les données d’efficacité et d’innocuité de l’étude MAVORIC. Il est supposé, en 

s’appuyant notamment sur la MAIC précitée, que les résultats cliniques du vorinostat observés 
seraient semblables en pratique clinique à ceux du méthotrexate et du bexarotène, mais aussi de 
l’ECM selon l’avis des experts. Ces résultats cliniques sont ensuite extrapolés sur l’ensemble de 
l’horizon temporel en leur présumant une distribution paramétrique;  

 retient des valeurs d’utilité estimées à partir des données de qualité de vie obtenues au 
questionnaire EQ-5D-3L et tirées de l’étude MAVORIC;  

 est réalisée selon la perspective sociétale dans laquelle sont considérés les coûts d’acquisition et 
d’administration des médicaments, les coûts associés au suivi médical, aux greffes de cellules 
souches hématopoïétiques (GSCH) et aux traitements subséquents, ainsi que ceux associés à la 
prise en charge des effets indésirables et des soins de fin de vie. À ceux-ci s’ajoutent les coûts 
indirects en perte de productivité. 
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Selon le fabricant, le RCUI du mogamulizumab selon une approche déterministe est estimé à XX $ par 
année de vie gagnée pondérée par la qualité (QALY gagné) comparativement à l’ECM. Selon les analyses 
de sensibilité effectuées, celui-ci pourrait varier de XX à XX $/QALY gagné. Selon une approche 
probabiliste, son RCUI est estimé en moyenne à XX $/QALY gagné. Par ailleurs, la probabilité qu’il soit 
inférieur ou égal à 50 000 et 100 000 $/QALY gagné est de XX % et XX %, respectivement. 
 
Selon l’INESSS, les sources d’intrants cliniques pour les comparateurs dans le modèle 
pharmacoéconomique sont incertaines. En effet, l’hypothèse voulant que les résultats cliniques du 
vorinostat soient comparables à ceux obtenus avec l’ECM est très faiblement étayée. Elle 
s’apparenterait à une comparaison naïve de résultats. Selon les experts consultés par l’INESSS, le 
vorinostat est un traitement de dernier recours avant le passage aux chimiothérapies, lorsque les autres 
options sont épuisées. L’ampleur de son bénéfice est difficilement mesurable et il est hasardeux de le 
comparer à l’ECM. De plus, le vorinostat ainsi que d’autres traitements de l’ECM ne constituent pas des 
comparateurs pertinents, car soit ils ne figurent pas sur les listes de médicaments, soit ils n’ont jamais 
fait l’objet d’une évaluation par l’INESSS ou ne sont que très rarement utilisés au Québec.  
Ces 2 éléments rendent hautement incertaines les conclusions de cette analyse.  
 
Malgré cette incertitude et moyennant certains ajustements discutés ci-dessous, la qualité 
méthodologique de cette analyse est jugée suffisante pour apprécier l’efficience du mogamulizumab.  
 Comparateur : Dans son analyse, l’INESSS ne retient que le méthotrexate comme comparateur, 

celui-ci étant inscrit dans la section régulière de la Liste des médicaments et étant le traitement le 
plus facilement accessible. Bien que le méthotrexate soit majoritairement utilisé en 1re intention 
de traitement au Québec, alors que le mogamulizumab est indiqué en 2e intention ou plus, 
l’INESSS estime qu’il ne serait pas inadéquat de le considérer comme comparateur principal 
puisqu’il constitue l’un des standards de soins pour l’indication reconnue. Notons que l’INESSS 
considère aussi les chimiothérapies de dernier recours comme des comparateurs pertinents; leur 
considération ne modifierait pas les principaux constats de cette analyse.  

 Gain de SG : Un gain en faveur du mogamulizumab est présumé par le fabricant. Selon l’INESSS, 
un tel avantage n’a pas été démontré et la plausibilité d’un gain est trop faible. Ainsi, il suppose 
dans son analyse une survie semblable entre les traitements comparés.  

 GCSH : Dans son modèle, le fabricant présume qu’une proportion de patients serait admissible à 
une GCSH, traitement à visée curative, à la suite d’une exposition au mogamulizumab ou à l’ECM, 
mais également à la suite des traitements subséquents. Selon l’INESSS, le mogamulizumab n’a pas 
fait la démonstration qu’il pourrait être considéré comme un pont vers la greffe et permettre à 
plus de patients, par rapport à l’ECM, d’avoir recours à une GCSH. De plus, des restrictions 
s’appliquent à cet égard à sa monographie de produit. Pour ces raisons, l’INESSS ne considère pas 
cette trajectoire de soins au sein de son analyse. 

 Horizon temporel : Celui de 30 ans retenu par le fabricant est jugé trop long par l’INESSS, au 
regard de la durée de la SSP observée pour cette maladie et également en considérant le fait que 
les traitements comparés n’ont pas d’effet sur le pronostic de survie des patients. Un horizon de 
10 ans serait plus adéquat, d’autant que la quasi-totalité des événements cliniques et les 
conséquences économiques, différentiels modélisés, ont lieu au cours de cette période. Par 
conséquent, l’INESSS retient un horizon de 10 ans dans son scénario de base. 
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 ∆AVG ∆QALY ∆Coût 
($) 

RCUI 
($/QALY gagné) 

FABRICANT 
SCÉNARIO DE BASE (APPROCHE PROBABILISTE)a xx xx xx $ xx $ 
SCÉNARIO DE BASE (APPROCHE DÉTERMINISTE) xx xx xx $ xx $ 
INESSS 
SCÉNARIO DE BASE (APPROCHE PROBABILISTE)a 
Scénario ne considérant pas de gain de 
survie globale ni de greffe en plus d’un 
horizon temporel réduit 

~0,00 0,06 196 217 3 061 809b 

 

 
 
∆AVG : Différence d’années de vie gagnées; ∆Coût : Différence de coût; ∆QALY : Différence d’années de vie gagnées pondérées 
par la qualité; MSSS : Ministère de la Santé et des Services sociaux; MF : Mycosis fongoïde; RCUI : Ratio coût-utilité incrémental; 
SS : Syndrome de Sézary. 
a Elle repose sur 5 000 tirages aléatoires de valeurs à partir de lois de probabilité pour tous les paramètres de l’analyse. 
b L’utilisation de la perspective du MSSS a une faible incidence sur les résultats. Par ailleurs, le scénario de base, selon une 

approche déterministe, est de 2 669 422 $/QALY gagné. 

 
À la suite des modifications effectuées par l’INESSS, le RCUI le plus vraisemblable avoisine les 
3,1 M$/QALY gagné. Par ailleurs, la probabilité que le ratio soit inférieur ou égal à 100 000 $/QALY 
gagné est nulle. Ce résultat s’explique notamment par l’absence de bénéfice de SG en faveur du 
mogamulizumab. De plus, bien qu’un meilleur contrôle de la maladie soit présumé, il est de courte 
durée relativement à la durée totale de la trajectoire de soins du patient jusqu’à son décès. Pour obtenir 
un RCUI de 50 000 et 100 000 $/QALY gagné, un prix inférieur de 88 et 87 %, respectivement, doit être 
présumé. 
 
Rappelons qu’avant d’évaluer la réponse au mogamulizumab, environ 3 mois doivent s’écouler. En 
raison de son schéma posologique, ces mois de traitement impliquent un coût plus important que les 
mois suivants. Le coût de 3 cycles de 28 jours de traitement est de 70 276 $. En tenant compte du fait 
qu’il faut en moyenne traiter 4,35 personnes pour obtenir une réponse additionnelle au traitement, un 
coût de 305 701 $ pour 84 jours de traitement de ces personnes doit être assumé par les établissements 
de santé. 
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Mycosis fongoïde et Syndrome de Sézary exprimant CD30 
Environ 30 % des patients sont atteints d’un MF exprimant le CD30, avec une prévalence plus élevée 
chez les patients dont la maladie se transforme en lymphome à grandes cellules. Le taux de positivité 
pour le SS n’est toutefois pas bien défini (Kampa 2021). Le brentuximab védotine est un traitement de 
choix pour ces patients. Faute de données cliniques comparatives valides, l’INESSS n’a pas été en 
mesure d’évaluer l’efficience du mogamulizumab par rapport à celui-ci. Il ne peut donc estimer si les 
coûts supplémentaires du mogamulizumab sont justifiés par des bienfaits cliniques supplémentaires.   
 
CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME DE SANTÉ ET DE 
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES 
Le mogamulizumab doit être administré par des professionnels de la santé, ce qui représente un fardeau 
supplémentaire pour système de santé comparativement aux options pouvant être prises à domicile par 
le patient, notamment le méthotrexate. 
 
Le mogamulizumab sera distribué par un grossiste spécialisé. Les pharmaciens ne pourront donc pas 
commander ce produit auprès de leur distributeur habituel, ce qui représente une contrainte 
supplémentaire pour les pharmacies des centres hospitaliers. Toutefois, le fabricant mentionne 
qu’aucuns frais supplémentaires ne seront facturés aux établissements de santé. 
 
Analyse d’impact budgétaire 
Une analyse soumise par le fabricant vise à évaluer l’incidence budgétaire de l’inscription sur la Liste des 
médicaments – Établissement du mogamulizumab pour le traitement du MF et du SS récidivant ou 
réfractaire. Elle repose notamment sur des données épidémiologiques, des écrits scientifiques, ainsi que 
sur des postulats découlant de l’avis d’experts. Les principales hypothèses retenues sont présentées 
dans le tableau ci-dessous. 
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Principales hypothèses de l’analyse d’impact budgétaire 
Paramètre Valeurs (valeurs alternatives) 
 Fabricant INESSS 
POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT 
Prévalence/incidence par 100 000 patients-années 

MF 
SS 

 
6,9/0,45 

0,35/0,023 
s. o. 

Taux annuel de mortalité 
MF (stades avancés) 

SS 

 
XX % 
XX % 

s. o. 

Proportion de patients ayant reçu ≥ 1 traitement systémique 
MF 
SS 

 
XX % 
XX % 

s. o. 

Nombre de patients atteints de MF ayant reçu le méthotrexate  
(sur 3 ans) s. o. 32, 36 et 40a 

Proportion de MF chez les patients atteints d’un LTC s. o. 37,5 % 
Proportion de SS chez les patients atteints d’un LTC s. o. 1,6 % 
Taux de couverture du régime public d’assurance médicaments s. o. 65,1 % 
Nombre annuel de personnes admissibles au traitement  
(sur 3 ans) XX, XX et XX 52, 58 et 65 

MARCHÉ ET TRAITEMENTS COMPARATEURS 

Parts de marché du mogamulizumab (sur 3 ans) XX, XX et XX % 
21, 31 et 31 % 

(15, 22 et 23 % et 
31, 44 et 46 %) 

Principale provenance de ces parts de marché ECM s. o.b 
COÛT DES TRAITEMENTS ET FACTEURS INFLUENÇANT CE COÛT 

Intégration des patients dans l’analyse Au 1er jour de 
l’année Progressivement 

Coût moyen par personne traitée (sur 3 ans)c 
Mogamulizumab 

ECM 

 
XX $ 
XX $ 

 
262 414 $ 

s. o. 
ECM : Ensemble des traitements actuellement utilisés; LTC : Lymphome T cutané; MF : Mycosis fongoïde; s.o. : Sans objet; 
SS : Syndrome de Sézary. 
a Ces estimations sont effectuées à partir des statistiques de facturation de la RAMQ sur la période s’échelonnant de 

2011 à 2021. 
b Il n’existe actuellement aucune séquence de traitement prédéfinie; les traitements peuvent être utilisés 

successivement. De fait, le mogamulizumab ne remplacerait pas les traitements actuellement utilisés, mais les 
déplacerait ultérieurement, et ce, à l’intérieur de l’horizon temporel de l’analyse. 

c Le fabricant estime ces coûts à partir du nombre de doses utilisées en moyenne par patient dans l’étude MAVORIC. 
Pour sa part, l’INESSS l’estime à partir des résultats de survie sans progression de son analyse pharmacoéconomique. 

 
Selon le fabricant, le traitement de XX patients aurait une incidence budgétaire sur 3 ans de XX $ pour les 
établissements de santé. 
 
Selon l’INESSS, dans l’ensemble, la structure du modèle du fabricant permet d’estimer adéquatement 
l’impact budgétaire attendu pour la population ciblée par l’indication. De plus, les hypothèses formulées 
à l’égard du nombre de patients admissibles au traitement sont bien référencées. Néanmoins, il ne peut 
adhérer à l’ensemble des hypothèses formulées. Par ailleurs, l’INESSS a préféré recourir à l’utilisation 
des données médico-administratives auxquelles il a accès et a réalisé son propre modèle d’analyse à 
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partir de celles-ci. Ainsi, pour ses projections, il utilise les données portant plus précisément sur les 
patients atteints du MF et ayant reçu le méthotrexate sur la période allant de 2010 à 2021. Sachant que 
la proportion de MF représente 37,5 % et que le SS correspond à 1,6 % des cas de LTC (Ghazawi), 
l’INESSS dérive le nombre total des patients qui sont admissibles au traitement. Par ailleurs, les 
différences entre les 2 approches ayant le plus d’effet sur les résultats sont présentées plus bas. 
 Parts de marché du mogamulizumab : Les experts consultés estiment, considérant le besoin de 

santé important pour ces patients et l’efficacité observée du traitement, que les parts de marché 
du mogamulizumab supposées par le fabricant sont sous-estimées. Par conséquent, l’INESSS 
retient des valeurs plus élevées que ce dernier. Toutefois, il est pertinent de noter que le 
mogamulizumab ne prendra pas une grande partie du marché. En effet, il sera principalement 
offert aux patients à un stade avancé, lorsqu’il y a une atteinte hématologique, ou aux dernières 
intentions de traitement. De plus, il convient de préciser qu’il n’existe actuellement aucune 
séquence de traitements prédéfinie. Tous les traitements peuvent être utilisés successivement; le 
mogamulizumab ne remplacerait pas d’options, mais déplacerait leur utilisation dans un court 
horizon. 

 Coût moyen du traitement par le mogamulizumab : Le fabricant l’estime en considérant qu’un 
patient reçoit en moyenne XX doses selon les données de l’étude MAVORIC. L’INESSS calcule 
plutôt ce coût à l’aide des résultats de SSP sur une période de 3 ans de son modèle 
pharmacoéconomique et tient compte également des pertes en médicaments. Cette modification 
a pour effet d’augmenter l’impact budgétaire. 

 
Impacts budgétaires de l’inscription de PoteligeoMC sur la Liste des médicaments – Établissements pour le 
traitement du mycosis fongoïde ou du syndrome de Sézary récidivant ou réfractaire (INESSS) 

 An 1 An 2 An 3 Total 
IMPACT BRUT 

Établissementsa 1 202 635 $ 2 213 928 $ 2 720 923 $ 6 137 486 $ 

Nombre de personnes 11 18 20 28b 

IMPACT NETa 

Établissements 1 202 635 $ 2 213 928 $ 2 720 923 $ 6 137 486 $ 

Analyses de sensibilité déterministes 
Scénario inférieurc 4 463 627 $ 
Scénario supérieurd 8 927 253 $ 

a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
b Ce nombre indique le total de patients distincts qui auront amorcé le traitement sur 3 ans. 
c Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une réduction des parts de marché du mogamulizumab (15, 22 et 23 % 

sur 3 ans). 
d Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation des parts de marché du mogamulizumab (31, 44 et 

46 % sur 3 ans). 
 
Ainsi, selon les hypothèses retenues par l’INESSS, des coûts de 6,1 M$ pourraient s’ajouter au budget 
des établissements au cours des 3 premières années suivant l’inscription du mogamulizumab. Ces 
estimations se basent sur l’hypothèse selon laquelle 28 patients seraient traités. 
 
À partir de l’analyse pharmacoéconomique, il a été établi qu’un prix inférieur de 88 et 87 % permettrait 
d’atteindre un RCUI de 50 000 et 100 000 $/QALY gagné, respectivement. Lorsque ces pourcentages 
sont appliqués aux estimations budgétaires, il appert que des coûts additionnels respectifs de l’ordre de 
717 500 et 821 000 $ seraient plutôt présumés sur le budget des établissements de santé. 
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PRINCIPAUX CONSTATS ET INCERTITUDES – ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 
Les constats dégagés et les préoccupations soulevées sont issus de l’analyse des données scientifiques, à 
la lumière des données contextuelles et expérientielles. Ils servent d’assise à la délibération sur 
l’ensemble des aspects prévus par la loi : 
 
Valeur thérapeutique 
 Il existe un besoin de thérapies supplémentaires efficaces et sécuritaires qui ont un effet positif 

sur la qualité de vie. Les contraintes quant à l’accès et au remboursement des traitements pour le 
MF et le SS mènent à des disparités importantes concernant les services offerts aux patients. 

 L’ensemble des résultats d’efficacité, d’innocuité et de qualité de vie repose sur une étude de 
qualité méthodologique acceptable; l’étude MAVORIC. Les résultats montrent que le 
mogamulizumab prolonge la SSP de 4,6 mois, comparativement au vorinostat. Les patients 
atteints d’un SS ainsi que ceux ayant une maladie plus sévère semblent mieux répondre à ce 
traitement. 

 L‘efficacité du mogamulizumab comparativement aux autres options de traitements disponibles 
au Québec n’a pas pu être évaluée, en l’absence de comparaison indirecte de qualité 
méthodologique acceptable. 

 Le mogamulizumab est de toxicité importante, mais son profil d’innocuité s’apparente à celui des 
autres options de traitements disponibles. 

 Les résultats de qualité de vie sont influencés par le devis ouvert. Globalement, le 
mogamulizumab semble procurer une amélioration de la qualité de vie comparativement au 
vorinostat. 

 Le mogamulizumab constitue une option supplémentaire de traitement qui répond à un besoin de 
santé. 

 
Justesse du prix et rapport entre le coût et l’efficacité 
 Le coût d’acquisition du mogamulizumab par cycle de traitement de 28 jours est de XX $ pour le 

1er cycle et de XX $ pour les subséquents. Il est supérieur à celui du méthotrexate (25 à 80 $) et du 
brentuximab védotine (XX $). 

 Les intrants cliniques du modèle pharmacoéconomique soumis permettant d’évaluer l’efficience 
du mogamulizumab par rapport aux options disponibles au Québec sont incertains. Selon les 
analyses de l’INESSS, le RCUI le plus vraisemblable est d’environ 3,1 M$/QALY gagné par rapport 
au méthotrexate, l’une des options de l’arsenal thérapeutique. La probabilité que le RCUI soit 
inférieur ou égal à 100 000 $/QALY gagné est nulle. Ce résultat s’explique notamment par 
l’absence de bénéfice de SG en faveur du mogamulizumab, ainsi qu’un meilleur contrôle de la 
maladie de courte durée relativement à la durée totale de la trajectoire de soins du patient 
jusqu’à son décès. 

 
Fardeau budgétaire 
 Des coûts additionnels d’environ 6,1 M$ pourraient s’ajouter au budget des établissements de 

santé au cours des 3 premières années suivant l’inscription du mogamulizumab. Ces estimations 
se basent sur l’hypothèse selon laquelle 28 patients seraient traités. Des analyses de sensibilité 
ont été effectuées et, selon les hypothèses retenues, l’impact budgétaire pourrait varier de 4,5 M 
à 8,9 M$ sur 3 ans. 
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 Il convient de mentionner qu’il n’existe actuellement aucune séquence de traitements prédéfinie 
et que tous les traitements peuvent être utilisés successivement; le mogamulizumab ne 
remplacerait donc pas d’options, mais déplacerait leur utilisation dans un court horizon. 

 
Capacité organisationnelle  
 L’administration par voie I.V. du mogamulizumab représente un fardeau supplémentaire pour 

système de santé comparativement aux options pouvant être prises à domicile, tel le 
méthotrexate. 

 Les pharmaciens ne pourront pas commander le mogamulizumab auprès de leur distributeur 
habituel, ce qui complexifie le processus d’acquisition du produit pour les centres hospitaliers. 

 
Délibération sur l’ensemble des critères prévus par la loi 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
sont majoritairement d’avis d’inscrire PoteligeoMC sur la Liste des médicaments – Établissements 
pour le traitement du mycosis fongoïde et du syndrome de Sézary récidivant ou réfractaire. 
 
La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de 
l’INESSS. 
 
Motifs de la position majoritaire  
 Le mogamulizumab prolonge la survie sans progression de 4,6 mois comparativement au 

vorinostat. Les bénéfices semblent plus importants chez les patients atteints du syndrome 
de Sézary et chez ceux ayant une maladie de stade III-IV. 

 Le mogamulizumab a une toxicité importante, tout comme les autres traitements 
systémiques à cette intention de traitement. 

 Le devis ouvert de l’étude MAVORIC limite l’interprétation des résultats de qualité de vie. 
Les membres considèrent que le mogamulizumab améliore la qualité de vie 
comparativement au vorinostat. 

 Les membres déplorent les nombreuses contraintes concernant l’accès des traitements 
pour le mycosis fongoïde et le syndrome de Sézary. 

 La comparaison économique effectuée à partir des données cliniques disponibles est 
empreinte d’incertitude. Toutefois, en raison du coût très élevé du mogamulizumab par 
rapport aux autres options thérapeutiques disponibles et de l’ampleur de son effet, les 
membres adhèrent aux conclusions de l’analyse qui suggèrent un traitement non efficient. 
Une importante baisse de prix de ce médicament serait d’ailleurs attendue. 

 L’inscription du mogamulizumab engendrerait des coûts importants pour les établissements 
de santé. 

 
Motifs de la position minoritaire 
 Les membres estiment que pour les patients atteints d’une maladie de stade précoce, les 

risques sont supérieurs aux bénéfices apportés, notamment en raison de la toxicité du 
mogamulizumab et du caractère indolent de la maladie. 

 Ils considèrent plus raisonnable de réduire les contraintes concernant l’accès à l’ensemble 
des traitements pour le mycosis fongoïde et le syndrome de Sézary. 
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 Le mogamulizumab provient d’un distributeur unique, ce qui a un impact négatif sur le 
système de soins.  

 Pour certains membres, le mogamulizumab pourrait difficilement constituer une option 
efficiente en raison de son prix et de la baisse exigée. De plus, une telle incidence 
budgétaire ne serait pas justifiée pour obtenir ces bienfaits. 

 
À la lumière de l’ensemble de ces éléments et dans une perspective de justice distributive, le 
remboursement du mogamulizumab pour le traitement du mycosis fongoïde et du syndrome 
de Sézary, récidivant ou réfractaire, constituerait une décision responsable, juste et équitable, 
si son utilisation était encadrée par une indication et si le fabricant participait à l’atténuation du 
fardeau économique. 

 
INFORMATION COMPLÉMENTAIRE À LA RECOMMANDATION 
Bien que la photophérèse extracorporelle (PEC) soit une intervention efficace selon les experts 
consultés, son accès restreint à quelques centres désignés limite son utilisation. L’augmentation de son 
accessibilité pourrait entraîner un accroissement de son usage, et ce, pour un coût potentiellement 
moindre que celui du mogamulizumab. Un mandat du ministère de la Santé et des Services sociaux 
(MSSS) pourrait être confié à l’INESSS afin qu’il évalue si le remboursement à plus grande échelle de la 
PEC constitue une décision responsable, juste et équitable pour le traitement du mycosis fongoïde et du 
syndrome de Sézary récidivant ou réfractaire ainsi que pour ses autres indications. 
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Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été 
considérées. Dans un souci de concision, seules les plus pertinentes sont présentées. 
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