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Marque de commerce : Chlorhydrate de métoclopramide injection
Dénomination commune : Métoclopramide (chlorhydrate de)
Fabricant : Sandoz

Forme : Solution injectable

Teneur : 5 mg/ml (2 ml)

Marque de commerce : Métoclopramide Oméga
Dénomination commune : Métoclopramide (chlorhydrate de)
Fabricant : Oméga

Forme : Solution injectable

Teneur : 5 mg/ml (2 ml)

Avis d’inscription a la Liste du RGAM

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d'inscrire a la Liste des
médicaments du régime général le format de 2 ml de Chlorhydrate de métoclopramide
injection"® et de Métoclopramide Oméga"*.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Le métoclopramide, un agent de la motilité du tractus gastro-intestinal supérieur, est un
antagoniste des récepteurs dopaminergiques de type 2 (D,) au niveau du tractus gastro-
intestinal (TGI) et de la zone chimioréceptrice (CTZ). Il est également agoniste des récepteurs
de la sérotonine de type 4 (5HT,4) au niveau du TGI ainsi qu’antagoniste des récepteurs de la
sérotonine de type 3 (5HT3) au niveau de la CTZ lorsqu’il est utilisé a fortes doses (au-dela de
20 mg). Il est indiqué comme modificateur de la motilité du tractus gastro-intestinal supérieur et
en tant qu'antiémétique.

Le métoclopramide en solution injectable est inscrit sur la Liste des médicaments —
Etablissements et des comprimés sont inscrits aux deux listes. D’autres antiémétiques, tels que
le dimenhydrinate, I'halopéridol, la méthotriméprazine ainsi que la prochlorpérazine, sont
également inscrits aux listes sous différentes formes.

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 par la Loi sur l'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique du métoclopramide en solution injectable, lors
d’évaluations antérieures. Le métoclopramide est considéré comme I'antinauséeux de choix
chez les patients qui souffrent de nausées et de vomissements secondaires a une stase
gastrique ou a une obstruction gastro-intestinale incompléte ou fonctionnelle et qui ne
présentent pas de coliques. La voie parentérale est a privilégier lorsque des perturbations de
I'absorption par voie orale sont possibles, en raison notamment de la stase gastrique ou encore
de la présence fréquente de nausées et de vomissements secondaires a une occlusion gastro-
intestinale partielle. Le métoclopramide en solution injectable est donc utilisé en milieu

ambulatoire comme agent de motilité et antiémétique en soins palliatifs.

D’autres agents peuvent étre utilisés comme antiémétigues pour cette indication. Des
antipsychotiques, tels I'halopéridol, la méthotriméprazine et la prochlorpérazine, se sont avérés
efficaces, bien que cette efficacité soit pauvrement étayée par la documentation scientifique.
Les antihistaminiques, en particulier le dimenhydrinate, peuvent s’'avérer utiles. Les effets
indésirables fréquents des phénothiazines et du dimenhydrinate, jumelés a I'absence d’effet sur
la motilité gastro-intestinale, favorisent cependant I'utilisation du métoclopramide.

Compte tenu du faible niveau de preuve pour soutenir l'efficacité de tous les agents
antiémétiques utilisés en soins palliatifs, 'INESSS reconnait une efficacité antiémétique
semblable pour ces agents, tout en reconnaissant que leur profil d’'innocuité puisse étre
différent, mais habituellement facilement pris en charge en clinique.

A la lumiére de ces éléments, 'INESSS reconnait la valeur thérapeutique du métoclopramide
dans un contexte de soins palliatifs, pour le traitement des nausées et vomissements.

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

Le prix unitaire de la fiole de 2 ml du métoclopramide en solution injectable a usage unique a la
concentration de 5 mg/ml est de 6,79 $.

Du point de vue pharmacoéconomique, sur la base d'une efficacité et d'une innocuité
comparables entre le métoclopramide en solution injectable et les autres agents injectables
inscrits et utilisés pour cette indication, soit le dimenhydrinate et I'halopéridol, une analyse de
minimisation des colts a été réalisée par 'INESSS. Les posologies du Guide pratique des soins
palliatifs, publié par I'Association des pharmaciens des établissements de santé du Québec
(APES 2008), servent a établir les codts quotidiens. Ce codt varie de 13,58 $ & 54,32 $ pour la
fiole de 2 ml de métoclopramide. Il est plus élevé que celui des autres agents, variant de 1,10 $
a 15,84 $ selon le produit et la dose utilisée. Ainsi, la fiole de 2 ml de métoclopramide en
injection a la concentration de 5 mg/ml ne satisfait pas aux criteres 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)

Les patients en soins palliatifs présentent fréquemment des nausées et des vomissements dus
a une stase gastrigue ou a une obstruction gastro-intestinale incompléte ou fonctionnelle. Ces
patients, pour qui la voie orale n'est pas indiqguée en raison de perturbations possibles de

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 par la Loi sur l'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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I'absorption, nécessitent I'administration d’'un médicament par voie parentérale afin de soulager
leurs symptdomes. Le métoclopramide en solution injectable, en raison de son efficacité a la fois
sur la motilité gastro-intestinale et sur la zone chimioréceptrice, est une option de traitement
privilégiée chez cette population. Son inscription sur la liste des médicaments permettrait donc
d’éviter un délai de prise en charge durant lequel le patient ne peut étre soulagé ou doit étre
hospitalisé pour obtenir un traitement adapté a sa condition. Cette derniére situation implique un
fardeau économique et organisationnel sur le systéme de soins.

L'INESSS est particulierement sensible aux conséquences sur le systeme de soins que peut
engendrer le délai d’accés au métoclopramide injectable. Il juge cet élément suffisamment
important pour pallier la conclusion négative sur les criteres économique et
pharmacoéconomique.

Analyse d’'impact budgétaire
L’analyse d’impact budgétaire est basée sur les données de facturation de la RAMQ pour le

métoclopramide, de 2010 a 2016. L'INESSS a considéré le colt moyen pondéré des
ordonnances d’un panier de comparateurs pour évaluer I'impact net.

Impact budgétaire de l'inscription de la fiole de 2 ml de métoclopramide en solution
injectable ala Liste des médicaments

Scénario INESSS | An 1 | An 2 | An 3 | Total
IMPACT BRUT
RAMQ? 75324 $ 81675 % 88 026 $ 245025 $
Nombre d’ordonnances 779 848 918 2 545
IMPACT NET"
RAMQ® 50617 $ 55 406 $ 60 196 $ 166 219 $
RAMQd 30 860 $ 32259 $ 33259 % 96 377 $
Analyses de sensibilité® Pour 3 ans, codts les plus faibles 143513 $
Pour 3 ans, codts les plus élevés 193722 %
a Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
rossiste.
b ﬁes estimations incluent le colt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste.

¢ La mesure du patient d’exception n’est pas considérée dans les calculs.
d Lamesure du patient d’exception est considérée dans les calculs.

Les codts additionnels sur le budget de la RAMQ seraient d’environ 166 000 $ pour les
3 premieres années suivant son inscription. La mesure du patient d’exception permet
actuellement de rembourser le métoclopramide en solution injectable; lorsque ces codts sont
pris en considération, il appert que les colts additionnels seraient plutét de I'ordre de 96 000 $.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

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

recommandent d’inscrire a la Liste du RGAM uniquement le format de 2 ml de Chlorhydrate de

métoclopramide injection* et de Métoclopramide Oméga". lls ont considéré les éléments

suivants pour formuler leur recommandation :

" Le métoclopramide par voie injectable est considéré comme I'antinauséeux a préférer
chez les patients en soins palliatifs qui souffrent de nausées et vomissements

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 par la Loi sur l'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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secondaires a une stase gastrique ou a une obstruction gastro-intestinale incompléte ou
fonctionnelle et qui ne présentent pas de coliques.

La disponibilité du métoclopramide en solution injectable en milieu ambulatoire comblerait
un besoin de santé en optimisant la prise en charge du traitement des nausées et
vomissements chez les patients en soins palliatifs, et en permettant aux patients en soins
palliatifs de demeurer a domicile.

La fiole de 2 ml de métoclopramide en solution injectable n'est pas jugée efficiente par
rapport a ses comparateurs.

L'INESSS est particulierement sensible aux conséquences sur le systeme de soins que
peut engendrer le délai d'acces au métoclopramide injectable. Cet élément est jugé
suffisamment important pour pallier la conclusion négative sur les criteres économique et
pharmacoéconomique.

L’inscription de la fiole de 2 ml de métoclopramide en solution injectable générerait des
colts additionnels au budget de la RAMQ, estimés a 166 000 $ pour les 3 premiéres
années suivant son inscription.

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de
'INESSS.
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Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées.
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