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CYMBALTAMC – Lombalgie chronique 
JUIN 2012 
 
Marque de commerce : Cymbalta  
Dénomination commune : Duloxétine 
Fabricant : Lilly 
Forme : Capsule longue action 
Teneurs : 30 mg et 60 mg 
 
Ajout d’une indication reconnue – Médicament d’exception 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
La duloxétine est un inhibiteur du recaptage de la sérotonine et de la noradrénaline possédant 
des propriétés analgésiques et antidépressives. Elle est actuellement inscrite à la section des 
médicaments d’exception pour le traitement de la douleur associée à la neuropathie diabétique 
périphérique et à la fibromyalgie. La présente évaluation porte sur la nouvelle indication 
suivante : « pour la prise en charge des lombalgies chroniques ». De nombreux médicaments 
qui peuvent être utilisés pour contrôler la douleur associée à cette condition sont inscrits sur les 
listes de médicaments, dont l’acétaminophène, les anti-inflammatoires non stéroïdiens (AINS), 
les antidépresseurs tricycliques, les opioïdes ainsi que les anticonvulsivants dont la prégabaline 
(LyricaMC). Il s’agit de la première évaluation de CymbaltaMC, pour la prise en charge des 
lombalgies chroniques, par l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 
(INESSS). 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Parmi les publications analysées, trois études de phase III (Skljarevski décembre 2010, 
Skljarevski juin 2010, Skljarevski 2009) sont retenues pour l’évaluation de la valeur 
thérapeutique. Il s’agit d’essais de courte durée (12 semaines ou 13 semaines) comparant la 
duloxétine à un placebo pour le soulagement de la lombalgie chronique, d’intensité modérée ou 
grave. Une étude de prolongation (Skljarevski mai 2010) de 41 semaines est aussi considérée.  
 
L’étude HMGC (Skljarevski décembre 2010) est un essai à répartition aléatoire, multicentrique 
et réalisé à double insu comparant l’administration de la duloxétine (60 mg une fois par jour) à 
un placebo pendant 12 semaines, chez 401 adultes atteints de lombalgie chronique, sans 
composante neuropathique. Ceux-ci n’ont pas de trouble dépressif majeur, possèdent un score 
initial de douleur supérieur ou égal à 4 selon l’échelle Brief Pain Inventory (BPI) de 11 points et 
ressentent de la douleur au niveau du bas du dos ou irradiant jusqu’à la portion proximale des 
membres inférieurs, depuis au moins 6 mois. L’usage épisodique d’analgésiques 
(acétaminophène, ibuprofène, naproxène) est permis comme traitement de secours, mais ceux-
ci ne sont pas administrés pendant plus de 3 jours consécutifs et cet usage n’excède pas 
20 jours au total. L’objectif principal est d’évaluer la réduction de l’intensité de la douleur à 
12 semaines, mesurée selon le score de la douleur moyenne sur 24 heures de l’échelle BPI, 
par rapport à la douleur initiale. Les principaux résultats, selon l’analyse en intention de traiter, 
sont présentés dans le tableau suivant. 
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Principaux résultats de l’étude de Skljarevski (décembre 2010) 
 Duloxétine  

(n = 198) 
Placebo  
(n = 203) Valeur p 

OBJECTIF PRINCIPAL 
Variation de l’intensité de la douleur 
selon l’analyse MMRMa -2,48 points -1,80 point p = 0,001 

Variation de l’intensité de la douleur 
selon l’analyse BOCFb -1,92 point -1,37 point p = 0,004 

OBJECTIFS SECONDAIRES 
Réduction d’au moins 50 % de l’intensité 
de la douleurc  49 % 35 % p = 0,006 

Réduction d’au moins 30 % de l’intensité 
de la douleurd  57 % 49 % ns 

Score PGI-Ie  2,88 points 3,19 points p = 0,011 

Variation du score RMDQ-24f -2,69 points -2,22 points ns 

Variation du score EQ-5Dg 0,10 point 0,05 point p = 0,002 

Variation du score SF-36 : 
- Composantes physiques 
- Composantes mentales 

 
5,34 points 
2,89 points 

 
4,10 points 
0,64 point 

 
ns 

p = 0,01 
AUTRES 

Arrêt de traitement de toute cause 26 % 23 % nd 

Arrêt de traitement lié à des effets 
indésirables 15 % 5 % p = 0,002 

Arrêt de traitement lié à un manque 
d’efficacité 0,5 % 4,4 % p = 0,02 

a Avec le modèle mixte (Mixed-Model Repeated Measures) 
b Fondée sur le report en aval de l’observation initiale (Baseline Observation Carried Forward) 
c Pourcentage de patients ayant une réduction d’au moins 50 % de l’intensité de la douleur 
d Pourcentage de patients ayant une réduction d’au moins 30 % de l’intensité de la douleur 
e Patient Global Impression of Improvement. Exprimé sur une échelle de 8 points 
f Roland Morris Disability Questionnaire. Exprimé sur une échelle de 24 points 
g Score de qualité de vie EuroQoL exprimé sur une échelle à 5 dimensions (index US) 
ns Résultat non significatif 
nd Non disponible 

 
Cette étude est de bonne qualité méthodologique. Elle inclut un nombre suffisant de sujets et 
les caractéristiques de base de ceux-ci sont bien détaillées. De plus, la répartition aléatoire est 
adéquate et le double insu est respecté. Toutefois, cet essai présente certaines limites, dont un 
pourcentage élevé d’abandons dans les deux groupes et l’absence de données stratifiées en 
fonction de l’usage des traitements de secours administrés aux patients.  
 
Les résultats sont présentés selon différentes méthodes d’analyses statistiques qui tiennent 
compte des données manquantes liées aux abandons : l’analyse avec le modèle mixte (Mixed-
Model Repeated Measures, MMRM), l’analyse fondée sur le report en aval de la dernière 
observation (Last Observation Carried Forward, LOCF), l’analyse fondée sur le report en aval 
de l’observation initiale (Baseline Observation Carried Forward, BOCF) ainsi qu’une version 
modifiée de cette dernière analyse (mBOCF). Pour l’objectif principal, les résultats obtenus 
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selon l’analyse BOCF sont ceux privilégiés. De fait, cette méthode d’analyse est jugée comme 
étant la plus conservatrice, particulièrement dans ce cas, compte tenu de la proportion élevée 
d’abandons liés aux effets indésirables dans le groupe traité et de celle liée au manque 
d’efficacité dans le groupe placebo. Notons qu’une réduction d’au moins 1 point (10 % à 20 %) 
par rapport au score initial, sur une échelle numérique d’évaluation de la douleur de 0 à 10, est 
considérée comme un changement minimal significatif et qu’une réduction de 2 points (≥ 30 %) 
est généralement reconnue comme un changement cliniquement important (Dworkin 2008). 
Ainsi, les résultats démontrent que les patients qui reçoivent la duloxétine obtiennent une 
réduction rapide (dès la troisième semaine) et significative de l’intensité de la douleur par 
rapport à la douleur initiale, et ce, jusqu’à 12 semaines. Le bénéfice différentiel de la duloxétine 
mesuré à 12 semaines est statistiquement significatif comparativement au placebo, mais 
cliniquement modeste (différence de 0,55 (BOCF) et de 0,68 (MMRM)). Par ailleurs, l’usage de 
la duloxétine permet de réduire de 50 % le score moyen de la douleur, ce qui représente un 
soulagement important (Dworkin 2009), chez 14 % plus de sujets que chez ceux recevant le 
placebo (NNT = 7,1). En ce qui a trait aux autres paramètres d’évaluation, les résultats obtenus 
aux questionnaires BPI-Interference (BPI-I), PGI-I, EQ-5D et SF-36 démontrent que la 
duloxétine a un effet bénéfique sur la capacité fonctionnelle des patients, que ce soit sur le plan 
physique ou mental, sur leur propre perception de cette amélioration ainsi que sur leur qualité 
de vie. En ce qui concerne l’innocuité, les nausées, la xérostomie et la somnolence sont les 
effets indésirables les plus fréquemment rapportés lors du traitement avec la duloxétine. 
 
L’étude HMEN (Skljarevski juin 2010) est un essai à répartition aléatoire, multicentrique et 
réalisé à double insu comparant l’administration de duloxétine (60 mg à 120 mg une fois par 
jour) à un placebo pendant 13 semaines, chez 236 adultes ayant un diagnostic de lombalgie 
chronique. Les critères d’inclusion sont semblables à ceux de l’étude précédente. Les sujets 
assignés à la duloxétine reçoivent une dose quotidienne de 30 mg pendant 1 semaine suivie 
d’une dose quotidienne de 60 mg. Après 7 semaines, la dose de duloxétine est augmentée à 
120 mg chez ceux qui n’obtiennent pas une réduction d’au moins 30 % de leur douleur par 
rapport à leur douleur initiale (non-répondants). L’usage concomitant d’acétaminophène ou 
d’AINS, à des doses ou à des fréquences stables, est permis chez les patients qui en utilisaient 
avant l’entrée à l’étude (environ 31 %). La répartition aléatoire a été stratifiée selon l’usage 
d’AINS. L’objectif principal est d’évaluer la réduction de l’intensité de la douleur, mesurée selon 
le score de la douleur moyenne sur 24 heures de l’échelle BPI, par rapport à la douleur initiale. 
 
Cet essai n’a pas été conçu pour avoir une puissance statistique suffisante permettant de faire 
une comparaison de l’efficacité et de l’innocuité de la duloxétine à celles du placebo chez le 
sous-groupe de patients ayant reçu une dose de 60 mg de duloxétine jusqu’à 13 semaines 
(répondants). Il s’agit de la dose approuvée par Santé Canada. 
 
Les résultats obtenus à 13 semaines, selon les analyses BOCF (non publiées) et MMRM, 
démontrent tout de même que les sujets qui reçoivent une dose quotidienne de 60 mg à 120 mg 
de duloxétine obtiennent une réduction plus importante de la douleur que ceux qui reçoivent un 
placebo. La différence d’efficacité entre les groupes est statistiquement significative, mais 
cliniquement modeste (différence de xxx (BOCF) et de 0,82 (MMRM)). Par contre, un 
pourcentage plus élevé de patients bénéficient d’une réduction d’au moins 50 % de leur douleur 
initiale xxxxxxxxxxxxxxxxx. Chez le sous-groupe de patients qui reçoivent des AINS en 
concomitance, une analyse non publiée montre que leur usage n’interfère pas avec l’effet 
observé de la duloxétine sur le soulagement de la douleur. Des bénéfices modestes sont aussi 
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notés sur la capacité fonctionnelle des sujets ainsi que sur leur propre perception de cette 
amélioration, comme le démontrent les résultats positifs obtenus aux questionnaires RMDQ-24 
et PGI-I. Toutefois, peu d’avantages sont observés sur la qualité de vie des sujets. Les 
abandons liés aux effets indésirables sont plus nombreux chez les patients qui reçoivent la 
duloxétine. 
 
L’essai de prolongation, ouvert et non contrôlé, de Skljarevski (mai 2010) présente les résultats 
de suivi à 54 semaines de 181 sujets de l’étude HMEN. Chez 58 patients ayant reçu la 
duloxétine (60 mg à 120 mg une fois par jour) pendant 13 semaines et ayant obtenu une 
réduction d’au moins 30 % de leur douleur (répondants), il ressort que le bénéfice observé sur 
le soulagement de la douleur, mesuré selon le score de la douleur moyenne sur 24 heures de 
l’échelle BPI, se maintient chez 95 % d’entre eux à 54 semaines. De plus, l’usage à long terme 
de la duloxétine semble entraîner une légère réduction de l’intensité de la douleur ainsi qu’une 
amélioration de la fonction physique et de la qualité de vie par rapport aux résultats obtenus à 
13 semaines.  
 
Finalement, l’étude HMEO (Skljarevski 2009) est un essai à répartition aléatoire, multicentrique 
et réalisé à double insu comparant l’administration de la duloxétine (20 mg, 60 mg ou 120 mg 
une fois par jour) à un placebo pendant 13 semaines, chez 267 adultes atteints de lombalgie 
chronique. Les critères d’inclusion sont semblables à ceux des études précédentes. L’usage 
d’AINS est permis chez les sujets qui en utilisaient avant l’entrée à l’étude. L’objectif principal 
est d’évaluer la réduction de l’intensité de la douleur, mesurée selon le score moyen 
hebdomadaire de douleur sur une échelle d’évaluation numérique (NRS) de 11 points 
consignée quotidiennement par le patient. Cet essai présente des résultats négatifs au regard 
de l’objectif principal et de la qualité de vie des sujets recevant la duloxétine à une dose de 
60 mg par jour. En effet, en ce qui concerne le soulagement de la douleur, aucune différence 
statistiquement significative n’est observée entre les groupes après 12 semaines de traitement, 
alors que des différences significatives sont notées entre les semaines 3 et 11. Toutefois, une 
amélioration de l’état fonctionnel des sujets (RMDQ-24) et de leur propre perception de cette 
amélioration (PGI-I) est observée avec cette dose de duloxétine. Seuls ces bénéfices 
concordent avec ceux rapportés dans les études précédentes.    
 
En résumé, parmi les quatre publications évaluées qui proviennent toutes du même auteur, 
l’étude HMGC (Skljarevski décembre 2010) est la principale. En effet, il s’agit du seul essai qui 
compare l’usage de la duloxétine, à la dose quotidienne de 60 mg reconnue par Santé Canada, 
à celui du placebo et où l’administration concomitante d’AINS est contrôlée. Cette étude, malgré 
le nombre d’abandons élevé qui sont majoritairement liés aux effets indésirables, démontre que 
la duloxétine réduit de façon statistiquement significative, mais cliniquement modeste, l’intensité 
de la douleur des sujets atteints de lombalgie chronique. Une réponse notable peut être 
obtenue chez plusieurs personnes comme le démontre le pourcentage élevé de sujets qui 
bénéficient d’une réduction d’au moins 50 % de leur douleur. Les résultats concernant les 
objectifs d’évaluation secondaires, tels la capacité fonctionnelle et la qualité de vie, sont 
également en faveur de la duloxétine. Les autres études analysées viennent appuyer l’efficacité 
de la duloxétine pour ces paramètres secondaires et pour un usage à long terme. Les effets 
indésirables de la duloxétine, principalement d’ordre gastro-intestinaux, sont généralement 
tolérés.  
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Traitement actuel de la lombalgie chronique d’intensité modérée ou grave 
Les données contre placebo sont acceptables pour reconnaître les bénéfices de la duloxétine 
considérant qu’il n’y a aucune thérapie standard reconnue pour traiter spécifiquement la 
lombalgie chronique d’intensité modérée ou grave : la duloxétine étant le seul médicament 
ayant l’indication reconnue pour traiter cette condition pourtant fréquente. Afin de la situer par 
rapport à divers autres médicaments utilisés pour traiter cette condition, une méta-analyse et 
des comparaisons indirectes non publiées sont analysées. Les données d’efficacité différentielle 
présentées, quant à la réduction de l’intensité de la douleur, sont jugées incertaines compte 
tenu de la présence de limites méthodologiques importantes. L’INESSS s’est donc basé sur 
l’avis d’experts et juge que l’usage de la duloxétine serait bénéfique chez les personnes qui ne 
sont pas soulagées suffisamment par la prise d'analgésiques usuels, tels que l’acétaminophène 
et les AINS.  
 
En conclusion, l’INESSS est d’avis que la duloxétine satisfait au critère de la valeur 
thérapeutique pour le traitement de la lombalgie chronique d’intensité modérée ou grave, sans 
composante neuropathique.  
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le coût mensuel du traitement avec la duloxétine, à raison d’une dose de 60 mg par jour, est de 
107 $. Il est supérieur à celui des options de traitement usuelles, soit l’acétaminophène et les 
AINS (2 $ à 79 $). Il est également supérieur à celui de la gabapentine (4 $) et à ceux des 
antidépresseurs tricycliques utilisés pour traiter la lombalgie chronique (1 $ à 14 $). Toutefois, le 
coût de traitement mensuel avec la duloxétine se situe à l’intérieur de l’intervalle de coûts de la 
prégabaline (94 $ à 130 $) et des opioïdes (14 $ et 186 $). 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse coût-efficacité et coût-utilité non publiée 
est analysée. Elle a pour objectif d’estimer les ratios différentiels de la duloxétine 
comparativement à plusieurs options, notamment l’amitriptyline, le célécoxib, l’hydromorphone, 
le naproxène, l’oxycodone et la prégabaline, pour la prise en charge de la lombalgie chronique 
modérée ou grave, non contrôlée par l’acétaminophène. L’analyse : 
 se base sur un modèle semi-Markov qui simule l’évolution de la maladie selon plusieurs 

états de santé. Les sujets débutent dans l’état « sous traitement », où ils peuvent subir 
des effets indésirables transitoires, majoritairement de nature gastro-intestinale ou 
affectant le système nerveux central. Au cours de la modélisation, ils peuvent demeurer 
dans cet état, être atteints d’un effet indésirable permanent (ulcère symptomatique, 
hémorragie gastro-intestinale compliquée, infarctus du myocarde, insuffisance cardiaque, 
accident vasculaire-cérébral et fracture) ou décéder; 

 porte sur un horizon temporel à vie pendant lequel les sujets ne peuvent recevoir le 
traitement que pour une période maximale de 12 mois; 

 s’appuie sur les données d’efficacité et d’innocuité ainsi que sur les abandons de 
traitement qui proviennent de méta-analyses et de comparaisons indirectes non publiées, 
ainsi que de la documentation scientifique pertinente;  

 intègre les valeurs d’utilité spécifiques aux traitements qui résultent de la conversion des 
données d’efficacité du score de la douleur. Les valeurs d’utilité liées aux effets 
indésirables transitoires et permanents proviennent de la documentation scientifique; 

 est réalisée selon une perspective sociétale, dans laquelle sont considérés les coûts 
directs tels ceux des médicaments, de la prise en charge des effets indésirables 



Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le fabricant 
et qui sont jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues à la 
Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., 
chapitre A-2.1). 

6 

transitoires et permanents, ainsi que des visites de routine chez le médecin. En ce qui a 
trait aux coûts indirects, la perte de productivité engendrée par l’absentéisme est retenue.  

 
Ratios coût-utilité différentiels de la duloxétine par rapport à diverses options pour la 
prise en charge des lombalgies chroniques d’intensité modérée ou grave 
 
Comparativement à 
l’option précédente non 
dominée 

Fabricant  INESSS 

Coût 
différentiel 

QALY 
différentiel 

Ratio coût-utilité 
différentiel 

($/QALY gagné) 

Ratio coût-utilité 
différentiel 

($/QALY gagné) 
Naproxène - - - - 
Célécoxib xxx $ xxx xxx 17 055 
Amitriptyline xxx $ xxx xxxxxxx nd 
Duloxétine xxx $ xxx xxx 86 351 
Hydromorphone xxx $ xxx xxxxxxx Dominéa 
Prégabaline xxx $ xxx xxxxxxx nd 
Oxycodone xxx $ xxx xxxxxxx Dominéa 
Analyse de sensibilité (comparativement au célécoxib): 

Déterministe 
Probabiliste 

xxxxxxb à xxx $/QALY gagné 
xxx %c et xxx %d 

nd 
5 %c et 60 %d 

a Stratégie moins efficace et plus coûteuse 
b xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
c Probabilité que le ratio soit inférieur à 50 000 $/QALY gagné 
d Probabilité que le ratio soit inférieur à 100 000 $/QALY gagné 
nd Non disponible 

 
Selon l’INESSS, l’étude pharmacoéconomique est jugée de bonne qualité. Toutefois, pour la 
comparaison avec les AINS et les opioïdes, la modélisation fournie par le fabricant comporte 
certaines incertitudes. En effet : 
 les données d’efficacité du score de la douleur proviennent d’une méta-analyse et de 

comparaisons indirectes peu détaillées. L’information concernant l’hétérogénéité des 
caractéristiques des patients inclus dans les études cliniques considérées pour les 
comparaisons n’est pas fournie. Ainsi, l’efficacité différentielle entre la duloxétine et ses 
comparateurs est jugée incertaine; 

 les scores de la douleur pour chacun des traitements sont par la suite convertis en valeurs 
d’utilité à l’aide d’une régression linéaire présentant un faible coefficient de détermination. 
De plus, la validation de cette régression démontre que les valeurs d’utilité plus élevées, 
telles qu’observées avec le célécoxib et le naproxène, tendent à être sous-estimées; 

 les valeurs d’utilité sont jugées trop élevées pour tous les effets indésirables transitoires, à 
l’exception de la dyspepsie et de l’abus aux opioïdes; 

 la prévalence des nausées obtenue avec la méta-analyse pour la duloxétine est faible 
comparativement aux valeurs obtenues dans chacun des trois essais cliniques 
(Skljarevski 2009, décembre et juin 2010). 

 
Selon les experts consultés, malgré l’incertitude soulevée, l’estimation des scores de la douleur 
à partir de la méta-analyse et des comparaisons indirectes semble soutenue par la réalité 
clinique et est jugée conservatrice. Ainsi, les conclusions portant sur ce paramètre d’efficacité 
sont reconnues. Toutefois, lorsque des modifications des autres éléments clés mentionnés 
précédemment sont apportées, il ressort de l’analyse pharmacoéconomique que le ratio coût-
utilité différentiel de la duloxétine comparativement au naproxène et au célécoxib est au-delà 
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des valeurs jugées acceptables. Par contre, lorsque la comparaison est réalisée contre les 
opioïdes, la situation est favorable à la duloxétine. De fait, elle représente une option de 
traitement dominante par rapport à l’oxycodone et à l’hydromorphone, avec une efficacité 
supérieure et un coût inférieur. 
 
Lorsque la comparaison est réalisée contre l’amitriptyline et la prégabaline, la modélisation 
fournie par le fabricant comporte également des incertitudes. En effet : 
 ces deux options n’ont pas été évaluées par l’INESSS pour le soulagement des douleurs 

musculo-squelettiques, sans composante neuropathique. Ainsi, elles n’ont pu être jugées 
comme étant des options de traitement coût-efficaces;  

 une efficacité comparable quant au soulagement de la douleur est démontrée entre la 
duloxétine et l’amitriptyline (Kaur 2011) ou la prégabaline. Toutefois, ces données 
proviennent d’études portant sur la douleur associée à la neuropathie diabétique 
périphérique et les conclusions ne peuvent être transposées à la lombalgie chronique.  
 

Quoique la prégabaline et l’amitriptyline soient utilisées en pratique, en l’absence de donnée 
d’efficacité dans le traitement de la lombalgie chronique sans composante neuropathique, la 
comparaison avec ces médicaments n’est pas retenue. 
 
En résumé, la duloxétine est jugée comme étant une option de traitement efficiente 
comparativement aux opioïdes. Toutefois, l’INESSS est d’avis que le coût additionnel de la 
duloxétine par rapport à ceux des AINS n’est pas justifié par les bénéfices cliniques démontrés 
et que la comparaison contre l’amitriptyline et la prégabaline ne peut être retenue sur la base de 
l’absence de données. Ainsi, la duloxétine satisfait aux critères économique et 
pharmacoéconomique pour la prise en charge de la lombalgie chronique d’intensité modérée ou 
grave, non contrôlée par l’acétaminophène, chez les sujets qui présentent une contre-indication, 
une intolérance ou une réponse insuffisante aux AINS. 
 
CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME 
DE SANTÉ ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES (ÉCONOMIE DE LA SANTÉ, 
OBJET DU RÉGIME GÉNÉRAL, CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES) 
La lombalgie chronique est une maladie multifactorielle fréquente qui affecte, d’une manière 
considérable, la qualité de vie des personnes qui en sont touchées. Les conséquences sociales 
sont importantes, car leurs activités familiales et professionnelles sont perturbées. La 
mobilisation physique de ces personnes est essentielle et l’instauration d’un programme de 
réadaptation physique est indiquée. En ce qui a trait aux options pharmacologiques, certaines 
personnes éprouvent toujours de la douleur et des limitations fonctionnelles importantes malgré 
le recours à une médication analgésique de base, comme l’acétaminophène et les AINS. 
L’essai de nouvelles options thérapeutiques, retardant le recours aux opioïdes, est donc 
souhaitable. La duloxétine, avec ses propriétés analgésiques, est le premier médicament qui 
possède une indication spécifiquement reconnue pour la prise en charge des lombalgies 
chroniques. Ainsi, dans la perspective où la duloxétine soulage modérément un certain 
pourcentage de patients, l’INESSS considère que le traitement avec ce médicament entraîne un 
effet positif sur la santé de la population. 
 
Le fabricant a fourni une analyse d’impact budgétaire basée sur une approche mixte, combinant 
des données épidémiologiques ainsi que l’historique des demandes de remboursement des 
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médicaments pour cette indication. Il est estimé que xxxxxxxxxxxxxxxxx des personnes 
recevront la duloxétine au cours des trois premières années suivant son inscription. La 
diminution du nombre de patients pour chacun des comparateurs, soit les 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 
 
Impact budgétaire net de l’ajout d’une indication reconnue à CymbaltaMC aux listes de 
médicaments 
Scénario An 1 An 2 An 3 Total 

Fabricanta 
RAMQ xxx  xxx xxx xxx 
Analyse de 
sensibilité  

Pour 3 ans, le plus faible  xxx 
Pour 3 ans, le plus élevé  xxx 

INESSSb RAMQ 261 524 $ 453 612 $ 533 662 $ 1 248 798 $ 
a Coût excluant la marge bénéficiaire du grossiste 
b Coût incluant la marge bénéficiaire du grossiste de 6,5 % 

 
Selon l’INESSS, la majorité des hypothèses émises par le fabricant semblent réalistes. 
Toutefois, les durées de traitement retenues pour chacun des comparateurs sont jugées sous-
estimées. En fonction des statistiques de facturation de la RAMQ pour 2011, en relation avec le 
code diagnostique de la dorsalgie et de la lombalgie, la durée moyenne de traitement a été 
modifiée à la hausse pour chaque comparateur. De plus, les timbres de fentanyl et la 
nortriptyline ont été inclus dans la présente analyse, car ils sont utilisés dans la pratique. Sur 
cette base, des coûts additionnels d’environ 1,2 M$ pourraient s’ajouter sur le budget de la 
RAMQ pour les trois premières années suivant l’ajout d’une indication reconnue à la duloxétine.  
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la Loi, l’INESSS recommande l’ajout 
d’une indication reconnue à CymbaltaMC aux listes de médicaments. La nouvelle indication 
reconnue serait la suivante : 
 
♦ pour le traitement de la lombalgie chronique d’intensité modérée ou grave, sans 

composante neuropathique, lorsque l’acétaminophène et les anti-inflammatoires non 
stéroïdiens sont non tolérés, contre-indiqués ou procurent des bénéfices insuffisants au 
cours d’un traitement d’au moins 12 semaines. 
 
L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.  
 
Lors d’une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir des données 
démontrant des bénéfices cliniques par rapport à l’évaluation prétraitement : une 
amélioration d’au moins 30 % sur une échelle de douleur ou une amélioration de l’état 
fonctionnel. Les autorisations seront alors d’une durée maximale de 12 mois. 
 
La dose maximale autorisée est de 60 mg par jour. 
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