Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

s
Québec

CREON MINIMICROSPHERES"® MICRO - Insuffisance pancréatique exocrine
JUIN 2016

Marque de commerce : Creon Minimicrosphéres Micro
Dénomination commune : Pancrélipase (lipase-amylase-protéase)
Fabricant : BGP Pharma

Forme : Granule entérique

Teneur : 5000 U -5 100 U - 320 U/100 mg

Avis d’inscription aux listes des médicaments

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des criteres prévus a la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d'inscrire Creon
Minimicrospheres" Micro sur les listes des médicaments.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Creon Minimicrosphéres“ Micro est indiqué « chez l'adulte et I'enfant pour le traitement de
l'insuffisance pancréatique exocrine attribuable a la fibrose kystique, a la pancréatite chronique
ou a toute autre atteinte pancréatique définie médicalement qui peut requérir une thérapie a
base d’enzymes pancréatiques ». Il se présente sous la forme de granules de pancrélipase
gastrorésistants, appelés minimicrospheres, renfermant 5 000 U de lipase, 5 100 U d’amylase
et 320 U de protéase. Ce produit est proposé par le fabricant pour un remplacement éventuel
de Creon Minimicrosphéres 6" (6 000 U — 30 000 U — 19 000 U) présentement inscrit aux listes.
D’autres formulations de Creon™ figurent actuellement sur les listes des médicaments : Creon
Minimicrospheres 10" et Creon Minimicrosphéres 25". Il s'agit de la premiére évaluation de
Creon Minimicrospheres"Micro par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

L’avis de conformité de Santé Canada pour Creon Minimicrosphéres" Micro a été émis sur la
base des données cliniques et non cliniques des autres teneurs de Creon“. En effet, des
études pharmacocinétigues et pharmacodynamiques sont inappropriées pour comparer
différentes teneurs de ce produit puisque l'effet des enzymes pancréatiques se fait par une
action locale dans le tractus gastro-intestinal sans qu’elles soient absorbées. Ainsi, Santé
Canada a autorisé la commercialisation de Creon Minimicrospheéres" Micro en se basant sur le
fait que le procédé de fabrication, les caractéristiques physico-chimiques ainsi que la
composition de I'enrobage gastrorésistant de toutes les teneurs existantes de Creon" sont
identiques.

La valeur thérapeutigue des enzymes pancréatiques a déja été reconnue par I'INESSS. De
plus, lors de I'évaluation de Creon 6", I'activité enzymatique d'une capsule de ce dernier a été
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jugée cliniquement semblable a celle de Creon 5Y°. De méme, de l'avis des experts consultés,
puisque qu’il existe une grande variabilité dans la réponse aux enzymes pancréatiques, I'activité
enzymatique d'une cuillerée de Creon Minimicrosphéres™ Micro est considérée comme
cliniquement semblable a celle d’'une capsule de Creon Minimicrosphéres 6. En effet, une
variation de quelques centaines d’'unités de lipase n’est souvent pas significative pour modifier
la réponse. Ainsi, I'efficacité et l'innocuité de Creon Minimicrospheres" Micro peuvent étre
jugées semblables a celles de Creon Minimicrosphéres 6"

Cette forme a été développée particulierement pour étre administrée aux nourrissons et aux
jeunes enfants. De plus, cette nouvelle teneur permettra I'administration d’une faible quantité de
lipase (moins de 10 000 U) ainsi qu'un ajustement plus flexible de la dose.

En conclusion, 'INESSS est d’avis que Creon Minimicrosphéres™ Micro satisfait au critere de
la valeur thérapeutique.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE
Le prix pour 100 mg de Creon Minimicrosphéres” Micro, administré a I'aide d'une cuillere

doseuse, est de 0,17 % et est égal a celui d'une capsule de son comparateur, Creon
Minimicrospheres 6"°. Sur la base d’une efficacité et d’'une innocuité similaires entre ces deux
produits, I'INESSS est d'avis que Creon Minimicrospheres" Micro satisfait aux critéres

économique et pharmacoéconomique.

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)

Considérant les colts de traitement identiques, I'hypotheése du fabricant selon laquelle I'impact
net sur le budget de la RAMQ serait nul semble plausible.

CONCLUSION SUR L'ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS A LA LOI

Les membres du Comité scientifigue de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription

recommandent l'inscription de Creon Minimicrosphéeres“® Micro sur les listes des médicaments.

lls ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation :

" La valeur thérapeutique des enzymes pancréatiques a déja été reconnue par I'INESSS.
L’activité enzymatique d’une cuillerée de Creon Minimicrosphéres™ Micro est considérée
comme cliniquement semblable a celle d’'une capsule de Creon Minimicrosphéres 6"°.

" La présentation sous forme de granules de ce produit est pertinente pour une clientéle
pédiatrique.
" Le prix pour 100 mg de Creon Minimicrosphéeres" Micro, administré a 'aide d’une cuillére

doseuse, est égal a celui d’'une capsule de son comparateur.

Des références, publiées non publiées, ont été consultées.
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