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Forme : Capsule

Teneur : 2 000 Ul

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 Vidextra"“a la teneur
de 2 000 Ul sur les listes des médicaments.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Le cholécalciférol administré sous la forme de capsules de 2 000 unités internationales (Ul) est
indiqué chez les patients ayant une déficience en vitamine D. Cette derniére entraine une
malabsorption digestive du calcium dont les concentrations plasmatiques s’abaissent,
entrainant une relache compensatoire de parathormone. Celle-ci est responsable d'une
mobilisation calciqgue des os et, par conséquent, d'une réduction de la densité minérale
osseuse. Chez I'enfant, le rachitisme est la manifestation la plus commune d’'une déficience en
vitamine D alors que celle-ci se traduit principalement, chez l'adulte, par un risque accru de
fractures ostéoporotiques, par des chutes et par de I'ostéomalacie. Plusieurs préparations de
vitamine D présentées sous diverses formes et teneurs sont actuellement inscrites sur les listes
des médicaments. La présente évaluation découle de I'opportunité que 'INESSS a offerte au
fabricant de soumettre une demande de réévaluation a la suite du refus d’inscrire Vitamin D5 -
Softgel capsules™ 2 000 IU, dont la marque de commerce a été modifiée en cours d’évaluation
pour Vidextra", sur les listes des médicaments.

BREF HISTORIQUE
Février 2016 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments

VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de Vidextra“ a la teneur de 2 000 Ul. Il était
d’avis que la teneur de 2 000 Ul de cholécalciférol était pertinente et satisfaisait aux exigences
des plus récentes recommandations, notamment celles d’'Osteoporose Canada (Hanley 2010,
Papaioannou 2010) et de 'Endocrine Society (Holick 2011).

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'accés aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L'EFFICACITE

A la suite d’une baisse de prix, le colt mensuel de traitement avec Vidextra", a raison d’'une
capsule par jour, est désormais de 2,08 $. Il est inférieur a celui de la vitamine D a la teneur de
1 000 Ul, a raison d’'un comprimé ou d’une capsule par jour (2,10 $), mais supérieur a celui de
la vitamine D a la teneur de 800 Ul, également a raison d’une capsule par jour (1,80 $).

Du point de vue pharmacoéconomique, en I'absence de données probantes démontrant un effet
thérapeutique incrémental pour I'apport quotidien de 2 000 Ul de vitamine D comparativement a
ceux de 1 000 Ul et de 800 Ul, I'hypothése d’'une efficacité similaire est retenue. Sur cette base,
il ressort de I'analyse de minimisation des codts réalisée par 'INESSS que le colt mensuel de
traitement avec la vitamine D a la teneur de 2 000 Ul est égal au colt moyen pondéré de ses
comparateurs (2,08 $), ce dernier étant calculé a partir des statistiques de facturation de la
RAMQ pour la période allant du 1* ao(t 2014 au 31 juillet 2015. Ainsi, Vidextra" 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)

Analyse d’'impact budgétaire

Le fabricant présente une analyse basée sur les données de facturation de la vitamine D. |l est
estimé que || %, Il % et ] % des parts de marché seraient détenues par la vitamine D & la

teneur de 2000 Ul au cours des 3 premiéres années suivant son inscription. Ces parts
proviendraient de h Les colts de traitement

sont basés sur un apport quotidien de 2 000 UI.

Impact budgétaire net de I'inscription de Vidextra““ala Liste des médicaments

An 1l An 2 An 3 Total
RAMQ | B | B B $
Fabricant® o Pour 3 ans, économies les plus faibles $
Analyses de sensibilité , - P
Pour 3 ans, économies les plus élevées $
INESSS® RAMQ 236 | -613% | -1129% -1978 $
Analyse de sensibilité® Pour 3 ans, économies les plus élevées -191612 $

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

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

¢ Environ 6,5 % des ordonnances correspondent & un apport quotidien de 2 000 Ul de vitamine D. Parmi ces
ordonnances, il est estimé que 50 % seraient transférées a la teneur de 2 000 UL.

Selon I'INESSS, les parts de marché de la vitamine D a la teneur de 2 000 Ul sont jugées
adéquates. Toutefois, il a considéré que ces parts proviendraient de la vitamine D aux teneurs
de 800 Ul et de 1 000 UI. De plus, les codts de traitement sont basés sur un apport quotidien de
1000 Ul. Sur cette base, des économies négligeables sont anticipées sur le budget de la
RAMQ au cours des 3 premieres années suivant l'inscription de la vitamine D a la teneur de
2 000 ULI.

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'accés aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS A LA LOI

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’'inscription
recommandent d'inscrire Vidextra" a la teneur de 2 000 Ul sur les listes des médicaments. lls
ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation :

. Une supplémentation quotidienne en vitamine D de 800Ul a 2000 Ul est jugée
pertinente.

" Le colt de traitement mensuel avec Vidextra"® est égal au colit moyen pondéré de ses
comparateurs, pour une efficacité jugée similaire.

" Des économies négligeables sont anticipées sur le budget de la RAMQ au cours des

3 premiéres années suivant I'inscription du produit.
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Note : D'autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées.

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