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Marques de commerce : Humatrope, Saizen, Nutropin AQ Pen, Nutropin AQ NuSpin,
Genotropin GoQuick et Genotropin MiniQuick

Dénomination commune : Somatotrophine

Fabricants : Lilly, Serono, Roche et Pfizer

Modification d’une indication reconnue — Médicament d’exception

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

La somatotrophine est un homologue synthétique de I'hormone de croissance humaine produite
grace a la technologie de I'ADN recombinant. Elle est indiquée pour la prise en charge de
plusieurs conditions s’accompagnant d’un retard de croissance et notamment pour le traitement
du déficit en hormone de croissance chez les personnes dont la croissance osseuse est
terminée. Plusieurs formulations d’hormone de croissance sont inscrites aux listes selon
certaines conditions. Il s’agit d’'une évaluation réalisée a [linitiative de [llInstitut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a la suite du retrait du marché du
facteur de libération de I'hormone de croissance (GHRH).

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de la somatotrophine a déja été reconnue par I'INESSS. Pour confirmer
le déficit en hormone de croissance et permettre le paiement de la somatotrophine chez les
personnes dont la croissance osseuse est terminée, une voire deux épreuves de stimulation
pharmacologique sont exigées. Le test dynamique recommandé est I’hypoglycémie insulinique.
En cas de contre-indication a ce test, le test a l'arginine seule ou combinée au GHRH est
recommandé. Toutefois, le GHRH a été retiré du marché canadien. Ainsi, un autre test
suffisamment sensible et spécifigue a di étre proposé a la communauté médicale pour les
situations ou I'hypoglycémie insulinique est contre-indiquée. De l'avis d’experts et selon la
documentation scientifique, le test de stimulation au glucagon, en raison notamment de sa
spécificité, de sa simplicité d’exécution et de son profil d’'innocuité, constitue I'option de choix en
remplacement du test de stimulation insulinique chez les personnes dont la croissance osseuse
est terminée.

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

Du point de vue pharmacoéconomique, le changement proposé a l'indication reconnue de la
somatotrophine n’entraine pas de modification aux conclusions des analyses réalisées
antérieurement.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME
DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES (ECONOMIE DE LA SANTE,
OBJET DU REGIME GENERAL, CONSIDERATIONS ETHIQUES)

En ce qui concerne l'impact budgétaire, la modification recommandée a l'indication reconnue
n'affecte pas les codts de traitement des médicaments impliqués. Il n’y a pas d'impact financier
au budget de la RAMQ.

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, I'INESSS recommande au ministre
la modification de I'indication reconnue de Humatrope*, Saizen", Nutropin AQ Pen"°, Nutropin
AQ NuSpin“®, Genotropin“® GoQuick"™ et Genotropin“® MiniQuick" relative au traitement du
déficit en hormone de croissance chez les personnes dont la croissance osseuse est terminée.
L’indication reconnue deviendrait :

. pour le traitement du déficit en hormone de croissance chez les personnes dont la
croissance osseuse est terminée s'ils répondent aux critéres suivants :

° somatotrophine seériqgue ou plasmatique entre 0 et 3 ug/l lors d'une épreuve de
stimulation pharmacologique.

Chez les personnes présentant un déficit multiple d’hormones hypophysaires, ainsi
gue pour confirmer une déficience acquise durant I'enfance ou l'adolescence, une
seule épreuve de stimulation pharmacologique est nécessaire. Dans le cas d'un déficit
isolé en hormone de croissance, une deuxiéme épreuve est requise.

Le test recommandé est I'hypoglycémie insulinique; si toutefois ce test est contre-
indiqué, le test au glucagon peut lui étre substitué.

o si le déficit est acquis a I'age adulte, il doit étre consécutif a une maladie hypophysaire

ou hypothalamique ou encore a une chirurgie, a une radiothérapie ou a un
traumatisme.
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