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PURAMINO
MC

 A+ JUNIOR – Formule nutritive 

JUIN 2016 
 
Marque de commerce : PurAmino A+ Junior 
Dénomination commune : Formule nutritive – monomérique avec fer (nourrissons ou enfants) 
Fabricant : M.J. 
Forme : Poudre orale pédiatrique 
Format : 400 g 
 
Avis d’inscription à la Liste du RGAM – Médicament d’exception 
 
RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’Institut national d’excellence en 
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire 
PurAminoMC A+ Junior à la section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments 
du régime général. Les indications reconnues seraient les mêmes que celles des formules 
monomériques avec fer pour nourrissons ou enfants y figurant. 
 
Indications reconnues pour le paiement  
 pour les nourrissons ou les enfants ayant une allergie aux protéines intactes du lait, aux 

protéines de soya ou à de multiples protéines alimentaires, chez qui l’utilisation d’une 
formule à base d’hydrolysats de caséine n’a pas réussi à éliminer les symptômes. 

 
Dans ces cas, la durée de l’autorisation initiale maximale sera d’un an. Les résultats d’un 
test cutané à l’allergène ou d’une réexposition à une formule d’hydrolysats de caséine ou 
au lait doivent être fournis pour la poursuite de l’utilisation. 

 
 pour les nourrissons ou les enfants souffrant de diarrhée persistante ou d’autres troubles 

gastro-intestinaux graves, chez qui l’utilisation d’une formule à base d’hydrolysats de 
caséine n’a pas réussi à éliminer les symptômes. 

 
Dans ces cas, la durée de l’autorisation initiale maximale sera d’un an. Les résultats d’une 
réexposition à une formule d’hydrolysats de caséine ou au lait doivent être fournis pour la 
poursuite de l’utilisation. 

 
 pour les nourrissons ou les enfants ayant des troubles gastro-intestinaux majeurs, dont la 

cause confirmée est une allergie aux protéines bovines et dont l’état a nécessité une 
hospitalisation. 

 
Dans ces cas, la durée de l’autorisation initiale maximale sera d’un an. Les résultats d’un 
test cutané à l’allergène ou d’une réexposition à une formule d’hydrolysats de caséine ou 
de lait doivent être fournis pour la poursuite de l’autorisation. 
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Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

PurAminoMC A+ Junior est une formule nutritive complète sous forme de poudre 
hypoallergénique à base d’acides aminés synthétiques enrichie en fer, en triglycérides à chaîne 
moyenne (TCM) et en acide docosahexaenoïque (ADH). Elle est conçue pour répondre aux 
besoins nutritionnels des enfants âgés de un an ou plus ayant une allergie aux protéines du lait 
ou à de multiples protéines alimentaires, chez qui l’utilisation d’une formule à base d’hydrolysats 
de caséine n’a pas réussi à éliminer les symptômes. Présentement, d’autres formules nutritives 
monomériques avec fer destinées aux enfants de un an ou plus, prêtes à servir ou en poudre 
orale à reconstituer, sont inscrites à la section des médicaments d’exception de la Liste des 
médicaments du régime général : NeocateMC Junior, NeocateMC Junior avec fibres prébiotiques 
et NeocateMC Splash. Il s’agit de la première évaluation de PurAminoMC A+ Junior par l’INESSS. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

Selon les apports nutritionnels de référence recommandés par Santé Canada (2010) pour les 
enfants âgés de un an ou plus, les apports nutritionnels et énergétiques que procurent 
PurAminoMC A+ Junior sont conformes. De plus, sa composition et sa teneur en 
macronutriments et en micronutriments, de même que sa teneur calorique, sont semblables à 
celles de deux des formules nutritives monomériques avec fer inscrites sur la liste et destinées 
à la même clientèle, en l’occurrence NeocateMC Junior et la version sans saveur de 
NeocateMC Splash. Rappelons que l’INESSS a déjà reconnu la valeur thérapeutique de ces 
dernières pour des indications qui ressemblent à celles pour lesquelles PurAminoMC A+ Junior 
est conçu. Compte tenu de ce qui précède, il estime que la reconnaissance de la valeur 
thérapeutique de PurAminoMC A+ Junior est justifiée. 
 
Besoin de santé  
Vu la présence dans la Liste des médicaments d’autres formules nutritives monomériques avec 
fer semblables à PurAminoMC A+ Junior, ce produit ne comble pas un besoin de santé 
particulier.  
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

Le prix de PurAminoMC A+ Junior est de 47,22 $ pour un format de 400 g. Son coût pour un 
apport de 500 kcal est de 12,30 $; il est moins élevé que celui de NeocateMC Splash (13,97 $) et 
de NeocateMC Junior (12,50 $). Ainsi, pour un apport en kilocalories semblable à celui de ses 
comparateurs, le nouveau produit satisfait aux critères économique et pharmacoéconomique. 
 
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) 

Outre les considérations avancées dans la section traitant de la valeur thérapeutique, aucun 
autre élément n’a été relevé. 
 
Analyse d’impact budgétaire 
Le fabricant a fourni des estimations sur les parts de marché qui seraient détenues par 
PurAminoMC A+ Junior. Ces parts seraient de XX %, XX % et XX % au cours des 3 premières 
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années suivant son inscription. Elles proviendraient XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
XXXXXXXXX. 
 
Impact budgétaire net de l’ajout de PurAminoMC A+ Junior à la section des médicaments 
d’exception de la Liste des médicaments 
Scénario An 1 An 2 An 3 Total 

INESSSa 
RAMQ -1 648 $ -2 621 $ -3 502 $ -7 772 $
Analyses de 
sensibilité  

Pour 3 ans, économies les plus faiblesb -3 099 $
Pour 3 ans, économies les plus élevéesc -15 730 $

a Les estimations incluent le coût moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du 
grossiste. 

b Cette estimation est basée sur les statistiques de facturation de la RAMQ de produits similaires. 
c Cette estimation est basée sur les parts de marché du fabricant. 

 
L’analyse de l’INESSS repose sur les données de facturation de la RAMQ de NeocateMC Splash 
et de NeocateMC Junior pour l’année 2015. L’INESSS est d’avis que les parts de marché 
détenues par PurAminoMC A+ Junior pourraient être inférieures à celles anticipées par le 
fabricant en se basant sur l’historique de facturation de produits similaires. Ainsi, l’inscription de 
PurAminoMC A+ Junior générerait des économies au budget de la RAMQ estimées à environ 
8 000 $ pour les 3 prochaines années.  
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITÈRES PRÉVUS À LA LOI 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription sont 
d’avis d’inscrire PurAminoMC A+ Junior à la section des médicaments d’exception de la Liste des 
médicaments. Ils ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation : 
 L’apport énergétique, la nature et la teneur des macronutriments, des vitamines et des 

minéraux de PurAminoMC A+ Junior sont conformes aux apports nutritionnels de référence 
recommandés par Santé Canada pour les enfants âgés de un an ou plus. 

 La composition en nutriments et la teneur calorique de PurAminoMC A+ Junior sont 
semblables à celles de NeocateMC Junior et de la version sans saveur de 
NeocateMC Splash. 

 Pour un apport en kilocalories semblable à celui de ses comparateurs, le nouveau produit 
est moins coûteux que NeocateMC Junior et NeocateMC Splash. 

 L’inscription de PurAminoMC A+ Junior générerait des économies au budget de la RAMQ 
estimées à environ 8 000 $ pour les 3 prochaines années.  
 

PRINCIPALE RÉFÉRENCE UTILISÉE 
- Santé Canada. Apports nutritionnels de référence. Révisé en novembre 2010. 13 p. [En Ligne. Page 

consultée le 11 février 2016] www.hc-sc.gc.ca/fn-an/alt_formats/hpfb-dgpsa/pdf/nutrition/dri_tables-
fra.pdf. 

 
D’autres références, publiées ou non publiées, ont pu être consultées. 


