
 

 

 
 
BISACODYL SUPPOSITORY 5 MGMC – Constipation 
JUIN 2014 
 
Marque de commerce : Bisacodyl Suppository 5 mg 
Dénomination commune : Bisacodyl 
Fabricant : Jamp 
Forme : Suppositoire 
Teneur : 5 mg 
 
Ajout à la Liste RGAM – Médicament d’exception/et à la Liste – Établissements 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Le bisacodyl est un laxatif de la classe des stimulants. Il agit principalement sur la contraction 
des muscles des parois intestinales du côlon descendant pour amener les selles plus 
rapidement vers le rectum. Il figure sur la Liste de médicaments, à titre de médicament 
d’exception, sous forme de comprimé et de suppositoire, aux teneurs respectives de 5 mg et de 
10 mg. Toutefois, ces formes et ces teneurs sont plutôt inscrites sans restriction sur la Liste de 
médicaments – Établissements; des suppositoires dosés à 5 mg (DulcolaxMC) y figurent 
également. Santé Canada mentionne que les suppositoires de bisacodyl, à la teneur de 5 mg, 
sont indiqués pour un usage pédiatrique. Des suppositoires de glycérine sont également inscrits 
sur les listes comme laxatif. Cependant, ils ne peuvent être considérés comme un comparateur, 
car leur mécanisme d’action diffère. Il s’agit de la première évaluation de Bisacodyl 
Suppository 5 mgMC par l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 
(INESSS).  
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Aucune des études fournies par le fabricant n’est retenue pour évaluer la valeur thérapeutique 
du bisacodyl en suppositoire à la dose de 5 mg. De fait, soit elles portent sur son usage comme 
préparation en vue d’un examen du côlon, ce qui ne fait pas l’objet du régime général 
d’assurance médicaments, soit elles concernent la dose de 10 mg chez l’adulte. En outre, une 
recherche documentaire n’a pas permis de trouver d’essais visant le traitement de la 
constipation, de toute nature, avec la teneur de 5 mg. En conséquence, l’évaluation de 
l’efficacité laxative du bisacodyl chez l’enfant et de son innocuité repose sur des publications 
faisant état de lignes directrices pour la prise en charge de la constipation fonctionnelle chez 
cette population (Tabbers 2014, Rowan-Legg 2011, NICE 2010), ainsi que sur des opinions 
d’experts que l’INESSS a consultés. 
 
La publication de Tabbers constitue les plus récentes recommandations émises conjointement 
par la North American Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition et 
l’European Society for Pediatric Gastroenterology, Hepatology and Nutrition. Il en découle que 
le polyéthylène glycol, avec ou sans électrolytes, représente le traitement d’entretien de choix. 
Cependant, sur la base de l’opinion des experts de ces sociétés, les laxatifs stimulants y sont 
considérés comme un traitement adjuvant ou de deuxième intention. Ainsi, le bisacodyl par voie 
rectale est recommandé à la dose quotidienne de 5 mg chez les enfants de 3 ans à 10 ans, 
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alors qu’il l’est à la dose de 5 mg ou de 10 mg chez ceux âgés de plus de 10 ans. Enfin, les 
recommandations de Rowan-Legg et de NICE, bien que plus anciennes, positionnent l’usage 
du bisacodyl par voie rectale à la teneur de 5 mg à la même étape dans l’algorithme de 
traitement de la constipation fonctionnelle.  

 
Il importe de rappeler que l’indication reconnue aux fins de paiement des laxatifs inscrits sur la 
Liste de médicaments vise le traitement de la constipation liée à une condition médicale. Les 
experts consultés sont d’avis que ce produit peut combler les besoins de certains enfants aux 
prises avec un tel problème de santé, particulièrement en présence de troubles de la motilité. À 
titre d’exemple, citons la constipation associée au syndrome de Down, aux malformations 
congénitales ou à la présence d’un dolichocôlon. Pour la constipation liée à une condition 
médicale, le suppositoire de 5 mg de bisacodyl est réservé comme thérapie d’appoint ou de 
deuxième intention.  
 
Actuellement, il n’y a aucune formulation rectale de laxatif stimulant, à usage pédiatrique, 
inscrite sur la Liste de médicaments. Or, les statistiques de facturation de la RAMQ indiquent 
que pour les suppositoires de 10 mg, la dose quotidienne moyenne de bisacodyl serait 
d’environ 5 mg chez la majorité des enfants; ces suppositoires sont possiblement scindés en 
deux pour la plupart d’entre eux. Bien qu’il puisse s’agir d’une méthode de dépannage, une telle 
conduite ne peut être encouragée.  
 
En conclusion, l’INESSS est conscient de la pauvreté de la preuve au regard de l’usage 
pédiatrique du suppositoire de bisacodyl à la teneur de 5 mg. Cependant, il est d’avis qu’il 
existe un besoin de santé non comblé, en raison de l’absence dans la Liste de médicaments 
d’un laxatif stimulant en suppositoire pour les enfants. C’est pourquoi il estime que la valeur 
thérapeutique de Bisacodyl Suppository 5 mgMC est raisonnablement démontrée pour le 
traitement de la constipation liée à une condition médicale. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le coût de traitement quotidien de Bisacodyl Suppository 5 mgMC, à raison d’une unité de 5 mg 
par jour, est de 0,43 $. Celui du suppositoire de 10 mg, lorsque également administré à raison 
d’une unité par jour, est de 0,50 $. 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, en l’absence de comparateur indiqué chez la population 
visée, l’efficience relative du suppositoire de bisacodyl 5 mg ne peut être déterminée. Toutefois, 
selon les statistiques de facturation de la RAMQ, pour la période allant du 1er décembre 2012 au 
30 novembre 2013, 60 % des ordonnances prescrites chez les enfants correspondaient à une 
dose quotidienne de 5 mg ou moins, ce qui donne à penser que les suppositoires de 10 mg 
sont scindés en deux. Au regard de cette situation, si la deuxième moitié du suppositoire de 
10 mg est utilisée la journée subséquente, le coût quotidien avec la teneur de 5 mg (0,43 $) est 
plus élevé que celui obtenu avec la teneur de 10 mg (0,25 $). Par contre, lorsque la deuxième 
moitié du suppositoire de 10 mg est perdue en raison des manipulations (0,50 $), le coût 
quotidien avec le Bisacodyl Suppository 5 mgMC est moins élevé. En fonction de ces constats, et 
du fait que l’INESSS ne peut cautionner la pratique du fractionnement des suppositoires, il est 
d’avis que la teneur de 5 mg satisfait aux critères économique et pharmacoéconomique pour la 
population pédiatrique. 
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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) 
Analyse d’impact budgétaire 
Pour évaluer l’impact budgétaire de l’inscription de la teneur de 5 mg du suppositoire de 
bisacodyl, une analyse basée sur les ordonnances est fournie par le fabricant. Les parts de 
marché proviendraient des xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Il est anticipé que le 
suppositoire de 5 mg s’approprierait xxx % du marché au cours de chacune des trois premières 
années suivant son inscription : xxx % de ces parts seraient pour une administration à raison 
xxxxxxxxx par jour alors que xxx % seraient pour xxxxxxxxx par jour.  
 
Impact budgétaire net de l’inscription de Bisacodyl Suppository 5 mgMC à la section des 
médicaments d’exception de la Liste de médicaments 
Scénarios An 1 An 2 An 3 Total 
Fabricanta RAMQ xxx $ xxx $ xxx $ xxx $ 

INESSSb 
RAMQ 47 $ 53 $ 58 $ 158 $ 
Analyse de 
sensibilité 

Pour trois ans, économies les plus élevées  -236 $ 
Pour trois ans, coûts les plus élevés 551 $ 

a L’estimation exclut la marge bénéficiaire du grossiste et le coût des services professionnels du pharmacien. 
b L’estimation inclut la marge bénéficiaire du grossiste (6,5 %) et le coût moyen des services professionnels du 

pharmacien (8,60 $). 
 
Selon l’INESSS, la posologie à retenir pour le suppositoire de 5 mg serait l’administration d’une 
unité par jour, basée sur les lignes directrices de pratique et sur l’opinion d’experts. À partir des 
statistiques de facturation de la RAMQ, pour la période allant du 1er décembre 2012 au 
30 novembre 2013, environ 60 % des ordonnances avec la teneur de 10 mg répertoriées chez 
les patients âgés de moins de 18 ans correspondraient à une dose moyenne quotidienne de 
5 mg ou moins. En émettant l’hypothèse que la totalité de ces ordonnances seraient 
remplacées par de nouvelles avec la teneur de 5 mg, des coûts additionnels négligeables 
d’environ 160 $ pourraient être imputés au budget de la RAMQ pour les trois premières années 
suivant l’inscription du produit. 
 
RECOMMANDATION 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 Le bisacodyl est un laxatif stimulant efficace pour le traitement de la constipation. Sous la 

forme de suppositoire à la teneur de 5 mg, son usage est recommandé chez l’enfant 
comme traitement d’appoint ou de deuxième intention de la constipation liée à une 
condition médicale. 

 Il existe un besoin médical non comblé, car aucune formulation de laxatif stimulant pour 
administration par voie rectale et à usage pédiatrique n’est inscrite sur la Liste de 
médicaments. 

 Des suppositoires de bisacodyl à la teneur de 5 mg figurent déjà sur la Liste de 
médicaments – Établissements et peuvent faire partie de certains protocoles de traitement 
de la constipation ou de préparation en vue d’un examen du côlon. 

 L’accès à un suppositoire de bisacodyl à la teneur de 5 mg contribuerait à éliminer le 
recours au scindement non souhaitable du suppositoire dosé à 10 mg, le cas échéant. 

 Le coût de traitement quotidien avec le suppositoire de bisacodyl à la teneur de 5 mg est 
de 0,43 $. Pour une dose quotidienne équivalente, ce coût est supérieur ou inférieur à 
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celui obtenu avec la teneur de 10 mg, selon que des pertes liées à son scindement sont 
considérées (0,50 $) ou non (0,25 $).  

 Des coûts additionnels négligeables seraient imputés au budget de la RAMQ au cours 
des trois prochaines années à la suite de l’inscription du produit. 

 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’INESSS recommande au ministre 
d’inscrire Bisacodyl Suppository 5 mgMC sur la Liste de médicaments – Établissements et dans 
la section des médicaments d’exception de la Liste de médicaments. Dans ce cas, l’indication 
reconnue serait la même que celle des autres laxatifs inscrits. 
 
♦ pour le traitement de la constipation liée à une condition médicale; 
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Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées. 
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