AcUVAIL"Y® — Douleur et inflammation oculaires
JUIN 2013

Marque de commerce : Acuvall

Dénomination commune : Kétorolac (trométhamine de)
Fabricant : Allergan

Forme : Solution ophtalmique

Teneur : 0,45 % (0,4 ml)

Ajout aux listes de médicaments — Médicament d’exception

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Acuvail* est un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) en solution ophtalmique indiqué
« pour traiter la douleur et I'inflammation consécutives a une chirurgie de la cataracte ». Il est
offert en fiole & usage unique de 0,4 ml, sans agent de conservation, a une teneur de 0,45 %.
Actuellement, le kétorolac en solution ophtalmique (Acular*® et versions génériques) a une
teneur de 0,5 %, présenté en format de 5 ml et de 10 ml avec agent de conservation, est inscrit
sur les listes de médicaments a la section des médicaments d’exception. Il s’agit de la premiére
évaluation d’Acuvail* par l'nstitut national d’excellence en santé et en services sociaux
(INESSS).

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique du kétorolac sous forme de solution ophtalmique & la teneur de 0,5 % a
déja été reconnue par 'INESSS. Parmi les publications analysées, celle de Donnenfeld (2011)
est celle retenue pour I'évaluation de la valeur thérapeutique d’Acuvail*®.

Cette publication regroupe deux essais comparatifs multicentriques d’'une durée de deux

semaines a répartition aléatoire, a double insu, contre placebo et a méthodologie identique

menés auprés de 511 patients. Le parametre d'évaluation principal consiste a établir, a la suite

d’une extraction de cataracte, I'efficacité d’Acuvail”® sur le Summed Ocular Inflammation Score

(SOIS), un score dinflammation oculaire. Les principaux résultats de Il'analyse groupée

comparativement au placebo sont les suivants :

. Au 14° jour, la proportion de patients ayant un score SOIS de zéro est plus élevée dans le
groupe recevant Acuvail" (52,5 % contre 26,5 %; p < 0,001).

" Au 1% jour suivant la chirurgie, la proportion de patients sans douleur est plus élevée dans
le groupe recevant Acuvail*® (72,4 % contre 39,7 %; p < 0,001).

" Le temps médian nécessaire a la résolution de la douleur postopératoire est plus court
dans le groupe recevant Acuvail”™ (1 jour contre 2 jours; p < 0,001).
" Dans le groupe recevant Acuvail”, une proportion plus importante de patients a terminé

'étude sans usage d’anti-inflammatoires ou d’analgésiques additionnels (81,2 % contre
57,1 %; p < 0,001).

" Une proportion plus faible de patients dans le groupe recevant Acuvail'® a présenté un
échec de traitement (12,7 % contre 26,6 %; p < 0,001).

L'INESSS considere que ces études sont de bonne qualité méthodologique et il reconnait
gu’Acuvail”® est plus efficace que le placebo, notamment pour réduire I'inflammation oculaire.

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




Par ailleurs, selon Santé Canada : « d’apres une comparaison indirecte, les taux d’exposition
générale au kétorolac obtenus aprés I'administration de la solution Acuvail” par voie oculaire
ne sont probablement pas significativement différents des taux obtenus avec la solution
ophtalmique de kétorolac trométhamine a 0,5 % ».

En conclusion, 'INESSS est d’avis qu’Acuvail” satisfait au critére de la valeur thérapeutique.

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

Le prix d’Acuvail* en paquet de 30 unidoses est de 7,25 $. Le co(t de traitement selon la
posologie recommandée est de 8,70 $ (36 unités). Le colt de traitement avec les fioles
multidoses de kétorolac et de diclofénac varie de 8 $ a 25 $.

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant justifie le prix d’Acuvail* a I'aide d'une
comparaison des colts par rapport aux autres AINS en solution ophtalmique inscrits sur les
listes de médicaments, soit le kétorolac 0,5 % et le diclofénac 0,1 %. Le type d’'analyse est
justifié par les hypothéses qu'Acuvail” détient une efficacité semblable a celle des autres
produits de cette catégorie, gqu'’il détient un profil d'innocuité favorable par rapport aux solutions
de kétorolac 0,5 % et que sa posologie biquotidienne est un avantage. Le codt d’Acuvail'® est
calculé selon une utilisation anticipée de 45 unités par traitement, alors que des colts moyens
par ordonnance sont calculés a partir de données d'utilisation pour les produits comparateurs.

Analyse de minimisation des colts comparant Acuvail“ aux autres anti-inflammatoires
non stéroidiens en solution ophtalmique pour le traitement de la douleur et de
I'inflammation consécutives a une chirurgie de la cataracte

Médicament _ Co(t de traitement®

. i Fabricant INESSS
B m-
l(ff(;[alr:rl“”age(t),\?gr;)ﬁ)ns génériques) - $a - 8 18,82 $°
'&éagﬁ‘&)o’% % s 8,70 $°

a Codt excluant les frais de services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste

b Cotit moyen calcuié selon les données de

¢ Colt moyen pondéré établi selon les statistiques de facturation de la RAMQ avec concomitance des codes
diagnostiques de cataracte pour la période du 1* décembre 2011 au 30 novembre 2012

d Codt basé sur I'utilisation de 45 fioles unidoses

e Codt basé sur I'utilisation de 36 fioles unidoses

s.0. Sans objet

IMC

A la lumiére des données évaluées, I'INESSS estime que I'efficacité d’Acuvail"® est semblable &
celle du kétorolac en solution ophtalmique a une teneur de 0,5% et qu'une analyse de
minimisation des codts est pertinente. Ainsi, le co(t de traitement d’Acuvail’ est comparé a
celui du kétorolac 0,5 %. Selon les données de facturation de la RAMQ pour la période du
1* décembre 2011 au 30 novembre 2012, le co(t de traitement moyen pondéré du
kétorolac 0,5 % est de 18,82 $ par patient. Alors, a la posologie recommandée, le colt de

traitement avec Acuvail"® est moins élevé que le colt moyen pondéré du kétorolac 0,5 %. Par
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IMC

conséquent, [TI'INESSS juge qu'Acuvai
pharmacoéconomique.

satisfait aux criteres économique et

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)

Acuvail*® se distingue de ses principaux comparateurs puisqu’il ne contient pas d’agent de
conservation (chlorure de benzalkonium), lequel contribue aux sensations de brdlure et de
picotement lors de linstillation et méne a une toxicité accrue a long terme. Acuvail* se
distingue aussi par son régime posologique simplifié et par le fait qu'il est disponible en fiole a
usage unique afin de réduire les risques de contamination lors de l'instillation.

Analyse d’'impact budgétaire

Pour ce qui est de I'impact budgétaire, le fabricant soumet une analyse basée sur I'historique
des demandes de remboursement des AINS en solution ophtalmique. Il estime qu’Acuvail*®
s'accaparerait [JJJ % du marché la premiére année, ] % la deuxiéme année et [ % la
troisieme année suivant son inscription sur la Liste de médicaments. Ses parts de marché
proviendraient & [ % de celles des solutions de kétorolac et & [J§ % de celles du diclofénac.
Le cot d’Acuvail* est basé sur une utilisation de ] unités par traitement, tandis que des
colts moyens par ordonnance ont été calculés pour le kétorolac 0,5 % et pour le diclofénac
selon des données d'utilisation.

Impact budgétaire net de I’'ajout d’Acuvail“ a la section des médicaments d’exception de
la Liste de médicaments

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

Fabricant® | Analyse de | Pour trois ans, scénario le plus faible $
sensibilité | Pour trois ans, scénario le plus élevé $
RAMQ -7328% | -9160%$ |  -10991% -27 479 $

INESSS® Analyse de | Pour trois ans, scénario le plus faible -48 723 $°
sensibilité | Pour trois ans, scénario le plus élevé 57 498 $°

a Estimation excluant la marge bénéficiaire du grossiste et le colt des services professionnels du pharmacien

b Estimation incluant le colt moyen des services professionnels du pharmacien de 8,35$ et la marge
bénéficiaire du grossiste

c Scénario selon lequel les patients recevraient une seule boite d’Acuvail” par traitement (30 unités)

d Scénario selon lequel les patients recevraient deux boites d’Acuvail”® par traitement (60 unités)

L'INESSS juge que certaines hypotheses émises par le fabricant ne sont pas réalistes. Ainsi, il

a réalisé une estimation d’'impact budgétaire basée sur les nouvelles hypotheses suivantes :

" une réduction de la proportion des parts de marché d’Acuvail”® provenant de celles du
diclofénac;

" un colt de traitement pour Acuvail'® basé sur le nombre de doses requises par la
posologie recommandée;

. des codts de traitement moyens pour les autres AINS en solution ophtalmique basés sur
les données de facturation de la RAMQ pour la période du 1° décembre 2011 au
30 novembre 2012.
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Ainsi, 'INESSS estime que le budget de la RAMQ pourrait bénéficier d’économies d’environ
27 500 $ pour les trois prochaines années suivant l'inscription d’Acuvail““.

Outre les considérations et les éléments d’information déja présentés, aucun autre point n'a été
retenu.

RECOMMANDATION

La recommandation de I'INESSS s’appuie principalement sur les éléments suivants :

" L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutigue du kétorolac sous forme de solution
ophtalmique a une teneur de 0,5 % pour le traitement de la douleur et de I'inflammation
consécutives a une chirurgie de la cataracte.

" L'efficacité d’Acuvail”® est supérieure a celle du placebo selon le Summed Ocular
Inflammation Score (SOIS), un score d’inflammation oculaire.

" A la posologie recommandée, le colt d’Acuvail*® est moins élevé que le colt moyen
pondéré du kétorolac 0,5 %.

. Le budget de la RAMQ pourrait bénéficier d’économies d’environ 27 500 $ pour les trois
prochaines années suivant I'inscription d’Acuvail““.

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
d’inscrire Acuvail” sur les listes de médicaments, selon I'indication reconnue suivante :

. pour le traitement de [Iinflammation oculaire pour les personnes chez qui les
corticostéroides ophtalmiques ne sont pas indiqués.
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