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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 a la ministre d’inscrire Pifeltro et Delstrigo™® sur les listes des
médicaments pour le traitement de l'infection par le virus de I'immunodéficience humaine de type 1
(VIH-1).

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

La doravirine est un antirétroviral de la classe des inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase
inverse (INNTI) du VIH-1. Elle bloque la réplication du VIH-1 par linhibition non compétitive de la
transcriptase inverse du virus. Pifeltro™® est indiqué « en association avec d’autres antirétroviraux, pour
le traitement des adultes infectés par le VIH-1 qui ne présentent pas d’antécédents ou de signes d’une
résistance virale a la doravirine » et Delstrigo“ I’est « comme traitement complet contre I'infection par
le virus de lI'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) chez les adultes qui ne présentent pas
d’antécédents ou de signes d’une résistance virale a la doravirine, a la lamivudine ou au ténofovir ».

Les combinaisons d’antirétroviraux utilisées au Québec pour le traitement de l'infection par le VIH-1
incluent deux inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse (INTI) combinés, de préférence, a un
inhibiteur de I'intégrase (INI), ou encore a un inhibiteur de la protéase (IP) ou a un INNTI.

Actuellement, six associations a doses fixes d’antirétroviraux sont inscrites sur les listes des
médicaments comme traitement complet de l'infection par le VIH-1 : dolutégravir/abacavir/lamivudine

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 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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(Triumeqg¥c),  éfavirenz/emtricitabine/ténofovir  disoproxil  (Atripla™©),  elvitégravir/cobicistat/
emtricitabine/ténofovir alafénamide (Genvoya“©), elvitégravir/cobicistat/emtricitabine/ ténofovir
disoproxil (Stribildvc), rilpivirine/emtricitabine/ténofovir alafénamide (Odefseyc), et rilpivirine/
emtricitabine/ténofovir disoproxil (Complera™©).

D’autres antirétroviraux figurent sur les listes en tant qu’agents simples, notamment I’atazanavir
(Reyataz™©), le darunavir (Prezista™c), le dolutégravir (Tivicay™©), I'éfavirenz (Sustiva“©), le raltégravir
(Isentress™ et Isentress™ HD) et la rilpivirine (Edurant¥c). Ces agents doivent étre combinés avec un
traitement de base optimisé tel que les associations emtricitabine/ténofovir disoproxil (Truvada“c et
versions génériques) et abacavir/lamivudine (Kivexa“c et versions génériques), qui sont les traitements
de base optimisés les plus fréquemment utilisés et ceux préconisés au Québec.

Il s’agit de la premiéere évaluation de Pifeltro™ et de Delstrigo™® par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

Analyse des données

Parmi les publications analysées, les études DRIVE-FORWARD (Molina 2018) et DRIVE-AHEAD
(Orkin 2018) sont retenues pour |'évaluation de la valeur thérapeutique. Une étude de substitution,
DRIVE-SHIFT, a également été considérée (manuscrit non publié, Kumar 2018 [résumé]).

Essais clinigues sur les patients n’ayant jamais été traités

Pifeltro™* (doravirine) en association avec d’autres antirétroviraux

L'étude DRIVE-FORWARD est un essai de non-infériorité, de phase Ill, multicentrique, a répartition
aléatoire et a double insu. Elle a pour but d’évaluer I'efficacité et l'innocuité de la doravirine
comparativement a celles du darunavir potentialisé par le ritonavir, lorsqu’elle est administrée en
association avec deux INTI (emtricitabine/ténofovir disoproxil ou abacavir/lamivudine, au choix de
I'investigateur). Cette étude a été réalisée sur 769 adultes infectés par le VIH-1 et n’ayant jamais été
traités par des antirétroviraux. Les patients inclus devaient notamment avoir une charge virale d’au
moins 1 000 copies/ml et ne devaient pas présenter de résistance connue aux différentes composantes
des régimes a I'étude. La répartition aléatoire a été effectuée par stratification selon la charge virale
initiale et I'association d’INTI sélectionnée. Les patients ont recu quotidiennement, pendant une période
maximale de 96 semaines, 100 mg de doravirine ou 800 mg de darunavir/100 mg de ritonavir,
conjointement a I'emtricitabine 200 mg/ténofovir disoproxil 300 mg ou a I'abacavir 600 mg/lamivudine
300 mg. Le paramétre d’évaluation principal est la proportion de patients dont la charge virale est
inférieure a 50 copies/ml a la semaine 48. Il est convenu que la non-infériorité est démontrée si la limite
inférieure de l'intervalle de confiance a 95 % (IC95 %) de la différence entre les groupes est supérieure a
-10 %. Les principaux résultats d’efficacité obtenus aprés 48 semaines de traitement, selon la population
en intention de traiter modifiée, sont présentés dans le tableau suivant.

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 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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Principaux résultats d’efficacité de I’étude DRIVE-FORWARD (Molina 2018)

\ ) e . Doravirine Darunavir/ritonavir Différence (I1C95 %)
Paramétre d’évaluation?
3 la semaine 48 + 2 INTI® + 2 INTI®
(n =383) (n =383)
h e inféri N ‘
C arge.wraeln erieure a 84.% 80 % 3,9% (-1,6 % a 9,4 %)¢
50 copies/ml
\Charge v.lrale égale ou supérieure 1% 13 % ‘o
a 50 copies/ml

IC95 % : Intervalle de confiance a 95 %; INTI : inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse; s. 0. : Sans objet.

a  Résultat exprimé en pourcentage de patients.

b  Emtricitabine/ténofovir disoproxil ou abacavir/lamivudine, au choix de I'investigateur.

¢ Il est convenu que la non-infériorité est démontrée si la limite inférieure de I'IC95 % de la différence entre les groupes est
supérieure a -10 %.

Les éléments clés relevés lors de I'analyse de I’étude sont les suivants :

- Cette étude est de bonne qualité méthodologique.
" Le paramétre d’évaluation principal est pertinent.
. Bien que le darunavir/ritonavir ne soit pas au Québec le traitement de premier choix des patients

naifs, c’est un comparateur adéquat pour évaluer la suppression virologique. Des données
comparatives par rapport a un régime a base d’un INI auraient toutefois été intéressantes.

. Elle inclut un nombre approprié de sujets et la répartition est adéquate.

. Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées et équilibrées entre les
groupes. L'age médian des patients est de 33 ans et la majorité des participants sont des hommes
(84 %) de race caucasienne (73 %). La population étudiée est représentative de celle qui serait
traitée en pratique clinique au Québec.

. La marge de non-infériorité sélectionnée pour le parametre d’évaluation principal est adéquate.

Les résultats de cette étude démontrent la non-infériorité de la doravirine comparativement au
darunavir/ritonavir, en combinaison avec deux INTI, pour ce qui est de I'atteinte d’une charge virale
inférieure a 50 copies/ml aprés 48 semaines de traitement. Les résultats de I'analyse per protocole
corroborent ceux de I'analyse principale. Les résultats des analyses de sous-groupes suggerent que les
taux de réponse virologique sont similaires entre les traitements, peu importe la charge virale initiale, la
combinaison d’INTI utilisée et la valeur de base du décompte des CD4.

En ce qui concerne l'innocuité, les effets indésirables de tous grades les plus fréquemment rapportés
incluent la diarrhée, les céphalées, les nausées, la nasopharyngite et les effets neuropsychiatriques. Leur
incidence est semblable entre les groupes, a I'exception de la diarrhée qui a été rapportée a une
fréquence plus élevée chez les patients du groupe darunavir/ritonavir. Bien qu’une différence en faveur
de la doravirine soit observée sur la lipémie, cette derniére n’est pas considérée comme cliniquement
significative par les experts consultés puisque sensiblement le méme nombre de patients a dd
commencer un hypolipidémiant. En somme, la doravirine, en combinaison avec deux INTI, est bien
tolérée.

Une mise a jour de I'étude DRIVE-FORWARD a été effectuée aprés 96 semaines de traitement. Les
résultats suggerent que les réponses virologiques se maintiennent jusqu’a 96 semaines et que le profil
d’innocuité de la doravirine demeure semblable.

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 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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Delstrigo™® (doravirine/lamivudine/ténofovir disoproxil) comme association & doses fixes

L'étude DRIVE-AHEAD a pour but d’évaluer l'efficacité et l'innocuité de Delstrigo™ (doravirine
100 mg/lamivudine 300 mg/ténofovir disoproxil 300 mg) comparativement a celles d’Atripla¥c (éfavirenz
600 mg/emtricitabine 200 mg/ténofovir disoproxil 300 mg) comme traitement complet de I'infection par
le VIH-1. Le devis, les caractéristiques des patients inclus et le parameétre d’évaluation principal sont
similaires a ceux de I'étude DRIVE-FORWARD. La répartition aléatoire a été effectuée par stratification
selon la charge virale initiale et la co-infection au virus de I’hépatite B ou C. Il est convenu que la
non-infériorité est démontrée si la limite inférieure de I'lC95 % de la différence entre les groupes est
supérieure a -10 %. Les principaux résultats d’efficacité obtenus aprés 48 semaines de traitement, selon
la population en intention de traiter modifiée, sont présentés dans le tableau suivant.

Principaux résultats d’efficacité de I’étude DRIVE-AHEAD (Orkin 2018)

Parametre d’efficacité? Delstrigo™® Atripla™® Différence (1C95 %)
a la semaine 48 (n=364) (n=364)

h - — N i
C arge virale inférieure a 843 % 80,8 % 3,5% (-2,0% 9,0 %)°
50 copies/ml
\Charge v.lrale égale ou supérieure 10,7 % 10,2 % s o
a 50 copies/ml

IC95 % : Intervalle de confiance a 95 %; s. o. : Sans objet.

a  Résultat exprimé en pourcentage de patients.

b Il est convenu que la non-infériorité est démontrée si la limite inférieure de I'lC95 % de la différence entre les groupes est
supérieure a -10 %.

Les éléments clés relevés lors de I'analyse de I’étude sont les suivants :

- Cette étude est de bonne qualité méthodologique.
. Le paramétre d’évaluation principal est pertinent.
. Le comparateur utilisé n’est pas représentatif de la pratique clinique actuelle. Le traitement

complet a base d’éfavirenz n’est pratiquement plus utilisé au Québec, principalement en raison
de son profil d’innocuité défavorable. Atripla¥ est cependant un comparateur adéquat pour
évaluer la suppression virologique. Des données comparatives par rapport a un régime a base
d’un INI auraient été intéressantes.

. Elle inclut un nombre approprié de sujets et la répartition est adéquate.

. Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées et équilibrées entre les
groupes. L’age médian des patients est de 31 ans et la majorité d’entre eux sont des hommes
(85 %) de race caucasienne (48 %) ou hispanique (34 %). Les experts estiment que la population
de I'étude est somme toute représentative de celle qui serait traitée au Québec.

. La marge de non-infériorité sélectionnée pour le paramétre d’évaluation principal est adéquate.

Les résultats de cette étude démontrent la non-infériorité de Delstrigo® par rapport a Atriplac pour ce
qui est de I'atteinte d’une charge virale inférieure a 50 copies/ml aprés 48 semaines de traitement. Les
résultats de 'analyse per protocole corroborent ceux de I'analyse principale. Les résultats des analyses
de sous-groupes suggerent que les taux de réponse virologique obtenus sont similaires entre les
traitements, peu importe la charge virale initiale, la co-infection au virus de I'hépatite B ou C et la valeur
de base du décompte des CD4.

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 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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En ce qui concerne l'innocuité, I'incidence d’événements indésirables liés au traitement est moindre
avec Delstrigo™, comparativement a Atripla¥® (31 % contre 63 %). L’association a base de doravirine
présente une tolérabilité neuropsychiatrique favorable par rapport a I'association a base d’éfavirenz,
principalement en ce qui a trait aux étourdissements (9 % contre 37 %) et aux troubles du sommeil
(12 % contre 26 %). L'incidence de réactions cutanées est également inférieure avec Delstrigo™ (5 %
contre 12 %). Bien qu’une différence en faveur de Delstrigo™ soit observée sur la lipémie, cette derniére
n’est pas considérée comme cliniquement significative par les experts consultés. De facon générale,
Delstrigo™© a bien été toléré et présente un profil d'innocuité plus intéressant que I'association a base
d’éfavirenz.

Une mise a jour de I'étude DRIVE-AHEAD a été effectuée aprés 96 semaines de traitement. Les résultats
suggerent que les réponses virologiques se maintiennent jusqu’a 96 semaines et que le profil
d’innocuité de Delstrigo™ demeure semblable.

Essai clinique sur les patients recevant une thérapie antirétrovirale et transférant a Delstrigo™°

L’étude DRIVE-SHIFT est un essai de non-infériorité, de phase Ill, multicentrique, a répartition aléatoire
et a devis ouvert. Elle a pour but d’évaluer l'efficacité et I'innocuité du transfert d’une thérapie
antirétrovirale a Delstrigo™® par rapport au maintien de la thérapie antirétrovirale en cours. Cette étude
a été réalisée sur 673 adultes présentant une suppression virologique (charge virale inférieure a
50 copies/ml) depuis au moins 6 mois suivant un traitement antirétroviral composé d’un IP potentialisé
par le ritonavir ou le cobicistat, ou d’un INI potentialisé par le cobicistat, ou d’'un INNTI, en association
avec deux INTI. Les patients inclus ne devaient pas présenter d’antécédents d’échec virologique et de
résistance connue aux différentes composantes des régimes a I'étude. La répartition aléatoire a été
effectuée par stratification selon la classe d’antirétroviraux de la thérapie en cours et I'utilisation ou non
d’un hypolipidémiant. Les patients ont été répartis, selon un rapport 2:1, pour transférer de leur
thérapie a Delstrigo™ dés le jour1 (substitution immédiate) ou pour poursuivre leur traitement
antirétroviral initial pendant 24 semaines avant de transférer a Delstrigo™® (substitution retardée).

Le parameétre d’évaluation principal est la proportion de patients ayant maintenu une charge virale
inférieure a 50 copies/ml a la semaine 48 dans le groupe de substitution immédiate, comparativement a
la semaine 24 dans le groupe de substitution retardée. Il est convenu que la non-infériorité est reconnue
si la limite inférieure de I'IC95 % de la différence entre les traitements (substitution immédiate moins
substitution retardée) est supérieure a -8 %. Les principaux résultats de I'analyse d’efficacité principale,
selon la population en intention de traiter modifiée, sont présentés dans le tableau suivant.

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 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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Principaux résultats d’efficacité de I’étude DRIVE-SHIFT (Kumar 2018 [résumé])

Transfert a Delstrigo™ Pourswt;endcizrrasltement
Parametre d’efficacité? Semaine 48 Semaine 24 Différence (1C95 %)
(n = 447) (n=223)

h - — N \
goacf;é’s"/?r'j inférieure 3 90,8 % 94,6 % 3,8%(-7,9% 20,3 %)°
Fharge v‘lrale égale ou supérieure 16% 18% s o
a 50 copies/ml

IC95 % : Intervalle de confiance a 95 %; s. o. : Sans objet.

a  Résultat exprimé en pourcentage de patients.

b Il est convenu que la non-infériorité est démontrée si la limite inférieure de I'lC95 % de la différence entre les groupes est
supérieure a -8 %.

Les éléments clés relevés lors de I'analyse de I’étude sont les suivants :

. Cette étude est de bonne qualité méthodologique. Cependant, I'absence d’insu pourrait
influencer le rapport des effets indésirables et I’attrition.

. Le paramétre d’évaluation principal est pertinent.

. Elle inclut un nombre approprié de sujets et la répartition est adéquate.

. Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées et équilibrées entre les

groupes. Les experts estiment que la population étudiée est représentative de celle qui serait
traitée au Québec.

. La thérapie antirétrovirale initiale de la majorité des patients inclus est celle a base d’un IP, ce qui
refléte les standards de traitement au moment ol I'étude a été réalisée. Bien que le traitement de
premier choix au Québec soit actuellement une thérapie antirétrovirale a base d'un INI, la
population représente celle pour laquelle des transferts de traitement sont habituellement requis.

" La marge de non-infériorité de -8 % sélectionnée pour le parametre d’évaluation principal est
adéquate.

Les résultats de cette étude démontrent la non-infériorité de Delstrigo™® par rapport a la poursuite du
traitement antirétroviral pour ce qui est du maintien d’une charge virale inférieure a 50 copies/ml a la
semaine 48 dans le groupe de substitution immédiate, comparativement a la semaine 24 dans le groupe
de substitution retardée. Les résultats des analyses de sous-groupes suggérent que les taux de réponse
virologique a la semaine 24 sont similaires entre les traitements, peu importe la classe d’antirétroviraux
de la thérapie initiale et la valeur de base du décompte des CD4.

En ce qui a trait a l'innocuité, l'incidence des événements indésirables de tous grades est plus
importante dans le groupe de substitution immédiate que dans le groupe de substitution retardée a la
semaine 24. Cette observation est cependant attendue puisque les patients prenaient leur traitement
depuis environ quatre ans a l'inclusion et que I'étude a été réalisée a devis ouvert. Le transfert de la
thérapie antirétrovirale initiale a Delstrigo™® montre un profil lipidique favorable comparativement au
maintien de la thérapie en cours, mais la signification clinique de cette observation est inconnue, selon
les experts consultés. En somme, DelstrigoV° est bien tolérée comme traitement de substitution.

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 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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Résistance a la doravirine

Au cours des essais cliniques, peu de substitutions émergentes conférant une résistance a la doravirine
ont été observées. Ces dernieres peuvent entrainer une résistance croisée a |'éfavirenz et a la rilpivirine.
De l'avis des experts, les taux de résistance a la doravirine ne sont pas inquiétants, mais I'émergence
d’une résistance demeure une possibilité a considérer.

Perspective du clinicien
Au cours des travaux d’évaluation, I'INESSS n’a recu aucune lettre de clinicien. Les éléments mentionnés
dans cette perspective proviennent de I'opinion de ceux que I'INESSSS a consultés.

Avec le progrées réalisé dans le domaine des thérapies antirétrovirales, I’espérance de vie des patients
infectés par le VIH est maintenant comparable a celle de la population générale. De ce fait, les patients
présentent de multiples maladies concomitantes et doivent composer avec la polypharmacie, ce qui
entraine une augmentation du nombre de comprimés a ingérer, accroit le risque d’interactions
médicamenteuses et augmente l'incidence d’effets indésirables. Les cliniciens soulignent le besoin
d’adapter les thérapies aux besoins des patients en tenant compte des particularités de leur situation
clinique, notamment la co-médication, la présence ou l'absence de résistance, les maladies
concomitantes telles que les troubles rénaux, osseux et cardiovasculaires, ainsi que les co-infections

telles que I'hépatite virale et la tuberculose.

Actuellement, au Québec, la prise en charge de I'infection par le VIH pour les patients n’ayant jamais été
traités s’appuie sur les lignes directrices américaines du Department of Health and Human Services,
lesquelles ont été mises a jour en octobre 2018 (DHHS 2018). Ainsi, les combinaisons d’antirétroviraux
préconisées au Québec pour le traitement initial de I'infection par le VIH incluent deux INTI combinés a
un INI puisque ces associations sont efficaces et bien tolérées. Les thérapies a base d’un IP peuvent étre
envisagées dans certaines situations cliniques, mais celles a base d’un INNTI sont plus rarement utilisées
en raison des limites qu’ils présentent. Les traitements a base d’éfavirenz, un INNTI, entrainent des taux
relativement élevés d’éruptions cutanées, d’anomalies lipidiques et d’effets indésirables
neuropsychiatriques, dont la dépression, les troubles cognitifs et du sommeil ainsi que les idées
suicidaires. La rilpivirine, quant a elle, provoque moins d’effets indésirables que I'éfavirenz, mais son
efficacité virologique est moindre chez les patients présentant une forte charge virale. Elle présente
également des interactions médicamenteuses multiples, notamment avec les inhibiteurs de la pompe a
protons, et doit étre administrée avec un repas riche en matieres grasses. De plus, les INNTI actuellement
disponibles présentent un risque de résistance croisée avec une simple mutation.

La doravirine présente certains avantages, notamment un profil de tolérance acceptable, un faible
risque d’interactions médicamenteuses, est offerte en comprimé unique ou sous forme d’association a
doses fixes et peut étre administrée avec ou sans nourriture. Par contre, des résistances ont tout de
méme émergé lors des essais cliniques et Delstrigo™® contient du ténofovir disoproxil, lequel serait
possiblement associé a une plus grande toxicité rénale et osseuse que le ténofovir alafénamide, selon
les experts consultés. De plus, la doravirine n’a pas été comparée aux thérapies de premier choix, soit
celles a base d'un INl. De l'avis des cliniciens, considérant I'arsenal thérapeutique actuellement
disponible, la doravirine représenterait une alternative dans certaines situations cliniques ou les
combinaisons de premier choix sont contre-indiquées en raison d’'une comorbidité, de conditions
particuliéres ou d’une toxicité. Dans les cas ou une thérapie a base d’un INNTI serait préconisée, la

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 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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doravirine pourrait étre préférée aux autres INNTI. En effet, bien que son efficacité soit jugée
comparable aux autres options, la doravirine posséde un bon profil lipidique et un meilleur profil
neuropsychiatrique que I'éfavirenz, entraine moins d’interactions médicamenteuses que I'éfavirenz ou
la rilpivirine, et ne présente pas les restrictions cliniques selon la charge virale de la rilpivirine.
Delstrigo™* aurait une place plus importante dans la thérapie que Pifeltroc puisque I'association a doses
fixes en comprimé unique est généralement privilégiée.

Perspective du patient
Au cours des travaux d’évaluation, 'INESSS n’a recu aucune lettre de patient ou de groupe de patients.

Besoin de santé

Bien que plusieurs antirétroviraux soient actuellement inscrits sur les listes pour le traitement de cette
infection chronique, il existe un besoin de nouveaux agents aux propriétés améliorées. En effet,
considérant que les personnes infectées par le VIH-1 ont maintenant une espérance de vie qui
s’apparente a celle de la population générale, I'accessibilité a un arsenal thérapeutique diversifié
constitue un avantage certain. Le choix du traitement est guidé notamment par son profil de toxicité, de

résistance et d’interaction médicamenteuse, ainsi que par les comorbidités du patient.

La doravirine (disponible sous la forme Pifeltro"c ou Delstrigo™®) représente une option thérapeutique
additionnelle qui répond a ce besoin de santé en offrant une certaine souplesse dans le choix du
traitement des patients au profil complexe, notamment ceux présentant un échec virologique ou une
intolérance, ou développant une résistance a I'une des composantes de leur thérapie.

Délibération sur la valeur thérapeutique

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis que Pifeltroc, en combinaison avec deux INTI, et Delstrigo“* satisfont
aux criteres de la valeur thérapeutique pour le traitement de I'infection par le VIH-1.

Motifs de la position unanime

= Les résultats démontrent que Pifeltro™ est non inférieur a darunavir/ritonavir, en
combinaison avec deux INTI, pour ce qui est de |'efficacité virologique chez les patients
n’ayant jamais été traités et ne présentant pas de résistance virale a la doravirine.

= Les résultats démontrent que le traitement complet Delstrigo™® est non inférieur a Atripla“®
pour ce qui est de I'efficacité virologique chez les patients n’ayant jamais été traités et ne
présentant pas de résistance virale a la doravirine, a la lamivudine ou au ténofovir.

= |’efficacité thérapeutique est maintenue chez les patients qui présentent une suppression
virologique stable avec une thérapie antirétrovirale composée d’un IP potentialisé par le
ritonavir ou le cobicistat, ou d’'un INI potentialisé par le cobicistat, ou d’un INNTI, en
association avec deux INTI, et qui transférent a Delstrigo™.

= Pifeltro™ présente un profil d’innocuité comparable a celui du darunavir/ritonavir.
Delstrigo™ présente un profil d’innocuité plus favorable que celui d’Atripla™©.

= Pifeltro™, en combinaison avec deux INTI, et Delstrigo™® représentent une option
thérapeutique additionnelle pour le traitement des patients présentant un profil complexe
et ne pouvant recevoir les options standards préconisées.

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

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 8




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

Le prix de vente garanti d’un comprimé de Pifeltro¥ est de 16,65 $. Son co(it de traitement mensuel, a
raison d’un comprimé par jour, est de 499,50 S. Lorsqu’il est associé a un traitement de base optimisé,
soit deux INTI, le co(t de traitement mensuel est de 687,41 S. Ce dernier se situe dans l'intervalle de
celui de ses comparateurs, c’est-a-dire les agents simples administrés en ajout a un traitement de base
optimisé (302 a 878 S). Le prix de vente garanti d’un comprimé de Delstrigo“ est quant a lui de 28,79 S.
Son co(t de traitement mensuel, a raison d’'un comprimé par jour, est de 863,70 S. Il est comparable a
celui de ses comparateurs, c’est-a-dire les agents simples associés a un traitement de base optimisé et
les associations a doses fixes (302 $ a 1320 S). Tous ces colts incluent ceux en services professionnels
du pharmacien.

En pharmacoéconomie, deux analyses de minimisation des co(its non publiées ont été soumises par le
fabricant. Celle relative a I'évaluation de Pifeltro¥c se fonde sur une efficacité et une innocuité qui
seraient similaires a celles de Prezista™® potentialisé avec du ritonavir, lorsque ces deux thérapies sont
données en association avec un traitement de base optimisé (2 INTI). Cette hypothése est appuyée par
I’étude clinique DRIVE-FORWARD. L'analyse de minimisation des co(lts relative a I'évaluation de
Delstrigo se fonde sur une efficacité et une innocuité similaires a celles des associations a doses fixes
contenant un INNTI, comme observé dans I'étude clinique DRIVE-AHEAD. Ces analyses portent sur un
horizon temporel de 30 jours et ont été réalisées selon la perspective d’un systéme public de soins de
santé et de services sociaux ou seuls les colts directs en médicaments sont considérés.

Ainsi, le fabricant estime que Pifeltro™ est moins co(iteux de 147,80 S vis-a-vis des régimes a base de
Prezista™® tandis que Delstrigo™ est moins co(teux de 27,95 $ vis-a-vis des associations a doses fixes
contenant un INNTI.

Selon I'INESSS, la qualité méthodologique de ces analyses est adéquate. De fait, il adhére a I’hypothése
d’une efficacité semblable entre les thérapies antirétrovirales. De plus, bien que certaines différences
subsistent entre celles-ci, notamment en ce qui concerne les modalités d’administration, la survenue
d’effets indésirables, les interactions médicamenteuses et le risque de développement de résistances, il
considére que ces différences ne sont pas des avantages inhérents au produit, mais plutot des
particularités favorisant ou non leur utilisation chez certains patients, selon leurs caractéristiques
individuelles. Ainsi, le devis d’analyse de minimisation des colts est jugé pertinent. Toutefois, les
comparateurs inclus dans son analyse sont différents de ceux du fabricant. Seuls ceux cités par les lignes
directrices du DHHS comme traitements médicamenteux initiaux recommandés pour certaines
situations cliniqgues ont été conservés puisqu’il est attendu que les cliniciens utilisent Pifeltro™ et
Delstrigo™® de maniere similaire a ceux-ci. Par ailleurs, pour Pifeltro™, 'INESSS a seulement retenu les
agents simples : il est supposé que celui-ci, administré en concomitance avec un traitement de base
optimisé constitué de 2 INTI, ne remplacerait pas un comprimé unique d’associations a doses fixes afin
de ne pas alourdir le fardeau associé a la prise de comprimés. Pour Delstrigo¥c, en plus de ces
comparateurs ont été ajoutées les associations a doses fixes.

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 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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Résultats de I'analyse de minimisation des colts comparant Pifeltro” aux agents simples, chacun

combiné a un traitement de base optimisé, pour le traitement de I'infection par le VIH? (INESSS)

Parts de marchéd

Médicament Coiit mensuel®*
Pifeltro™e 7508 s. 0.
SCENARIO DE REFERENCE (REGIMES INITIAUX RECOMMANDES DANS CERTAINES SITUATIONS CLINIQUES)
Co(t moyen pondéré 778 S
Isentress¥‘/Isentress HD" (lorsque non associé a Truvada™©
ou Prezista™©) 938$ 37%
Prezista¥c (lorsque non associé a Isentress™ ou 3TC) 898 S 23%
ReyatazV¢ (et ses versions génériques) 638 S 11%
Edurant™c 659 $ 18%
Sustiva“c 340$ 11%
SCENARIO ALTERNATIF (REGIMES CONTENANT UN INNTI PARMI CEUX RECOMMANDES DANS CERTAINES SITUATIONS CLINIQUES)
Co(t moyen pondéré 539§
Edurant™c 659 S 62 %
SustivaMc 340 $ 38%
SCENARIO ALTERNATIF (TOUS LES REGIMES INITIAUX RECOMMANDES)
Co(t moyen pondéré 829S
IsentressMc 947 $ 26 %
PrezistaMc 898 S 17 %
Reyataz™ (et ses versions génériques) 638 S 4%
Edurantc 659 S 6%
SustivaMe 340 S 4%
Tivicaye 809 $ 44 %

DHHS : Department of Health and Human Services; INNTI: Inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse;

INTI : Inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse; s. o. : Sans objet; VIH : Virus de 'immunodéficience humaine.

a Agents simples recommandés par les lignes directrices du DHHS, combinés a un traitement de base optimisé pour le
traitement de l'infection par le VIH.

b  Les colts considérés incluent ceux d’acquisition en médicament, des services professionnels du pharmacien et de la marge
bénéficiaire du grossiste. lls intégrent aussi les colts du médicament potentialisateur, le cas échéant (ritonavir ou
cobicistat).

¢ Le colt du traitement de base optimisé, constitué de deux INTI, associé a I'agent simple de la trithérapie a été considéré
par le biais d’'un colt moyen pondéré sur la base de leurs utilisations respectives en 2018, selon les statistiques de
facturation de la RAMQ (188 $). Il est supposé que cette répartition est similaire pour chaque antirétroviral constitué d’un
seul ingrédient actif.

d Parts obtenues a partir des statistiques de facturation de la RAMQ de 2018, selon le nombre d’ordonnances standardisées
sur 30 jours.

Ainsi, selon les hypotheses retenues par I'INESSS, le colt de traitement mensuel avec Pifeltro™® serait
moins élevé que le colt moyen de ses comparateurs.

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 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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Résultats de I'analyse de minimisation des colits comparant Delstrigo““ aux agents simples, chacun
combiné a un traitement de base optimisé, et aux associations a doses fixes pour le traitement de
I'infection par le VIH? (INESSS)

Médicament Coiit mensuel®* Parts de marché®
Delstrigo™© 912§ s. 0.
SCENARIO DE REFERENCE (REGIMES INITIAUX RECOMMANDES DANS CERTAINES SITUATIONS CLINIQUES)
Co(t moyen pondéré
Genvoya™© 11665
Complera™e 13625 59 %
Odefsey™e 12258 5%
Isentress““/Isentress HD¥ (lorsque non associé a Truvada“® ou 1225$ 7%
Prezista“c) 938 $ 9%
Prezista™ (lorsque non associé a Isentress™ ou 3TC)
Atripla™© (et versions génériques), Edurant, ReyatazVc (et 898 S 5%
versions génériques), Stribildvc et Sustiva™c 3405a1368S 15 %¢
SCENARIO ALTERNATIF (REGIMES CONTENANT UN INNTI PARMI CEUX RECOMMANDES DANS CERTAINES SITUATIONS CLINIQUES)
Co(t moyen pondéré 854 S
Atriplavc (et ses versions génériques) 3715 19%
Complera™c 1225$ 21%
Odefsey™c 1225$ 30%
Edurantc 659 $ 19%
SustivaM© 340 $ 11%
SCENARIO ALTERNATIF (TOUS LES REGIMES INITIAUX RECOMMANDES)
Co(t moyen pondéré 11145
Genvoya™c 13628 29 %
Complera™e 809 $ 16 %
Isentress™® 947 S 10%
Prezista™c 898 $ 6%
Triumeg™® 1265$ 26 %
Stribild™<, Atripla™ (et versions génériques), Odefsey"“c, Reyataz™c 3405313685 13 %
(et versions génériques), Edurant¥c, Sustiva“c et Tivicay ¢

DHHS : Department of Health and Human Services; INNTI: Inhibiteur non nucléosidique de la transcriptase inverse;

INTI : Inhibiteur nucléosidique de la transcriptase inverse; s. 0. : Sans objet; VIH : Virus de 'immunodéficience humaine.

a  Agents simples recommandés par les lignes directrices du DHHS, combinés a un traitement de base optimisé pour le
traitement de l'infection par le VIH.

b  Les colts considérés incluent ceux d’acquisition du médicament, des services professionnels du pharmacien et de la marge
bénéficiaire du grossiste. lls intégrent aussi les colts du médicament potentialisateur, le cas échéant (ritonavir ou
cobicistat).

¢ Le colt du traitement de base optimisé, constitué de deux INTI, associé a I'agent simple de la trithérapie a été considéré
par le biais d’un co(it moyen pondéré sur la base de leurs utilisations respectives en 2018, selon les statistiques de
facturation de la RAMQ (188 $). Il est supposé que cette répartition est similaire pour chaque antirétroviral constitué d’un
seul ingrédient actif.

d Parts obtenues a partir des statistiques de facturation de la RAMQ de 2018, selon le nombre d’ordonnances standardisées
sur 30 jours.

e Aux fins de simplification, les traitements disposant de moins de 5% de parts de marché ont été réunis pour la
présentation des résultats.

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 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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Ainsi, selon les hypotheses retenues par I'INESSS, le colt mensuel de traitement par DelstrigoVc serait
moins élevé que le colt moyen de ses comparateurs. Il est aussi moins colteux que I'association de ses
trois composantes libres (947 S, y compris les colits associés au service professionnel du pharmacien et la
marge bénéficiaire du grossiste).

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

Deux analyses d’'impact budgétaire ont été soumises par le fabricant visant I'inscription de Pifeltro° et
Delstrigo™© pour le traitement de l'infection par le VIH-1. Elles reposent notamment sur des données de
facturation, des écrits scientifiques, ainsi que sur des postulats découlant de I'avis d’experts. Les
principales hypothéses retenues sont présentées dans les tableaux ci-dessous.

Principales hypotheéses de I’analyse d’impact budgétaire (Pifeltro“°)

Paramétre | Fabricant | INESSS

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT

Nouveaux patients? recevant

Population considérée Selon les données de Edurant™c, Isentress™¢, Isentress
prévalence HD™¢, Prezista ™¢, Sustiva™® ou
Reyataz™c
Nombre estlme.d ordon'na,m’:es standardisées ., . ot . 834, 739 et 650
pour la population considérée (3 ans)
Nombre d’ordonnances standardisées par Nouveaux patients : 6
bénéficiaire et par année >0 Patients traités depuis>1an: 8

MARCHE ET TRAITEMENT COMPARATEUR

B B B 8%,16 % et 23 %

Parts de marché de Pifeltro™ (3 ans)

b Edurant™c, Isentress™, Prezista™c,
Comparateurs ]

Sustiva“© et Reyataz\c

33 % : Edurant™c

, 67 % : Autres comparateurs
Provenance des parts de marché . .
proportionnellement a celles

dont ils disposent

a  Patients naifs de tout traitement ou modifiant leurs traitements.
b Pour le scénario de I'INESSS, Isentress™¢ est un comparateur adéquat lorsqu’il n’est pas administré en association avec
TruvadaMc et Prezista™°. De méme, PrezistaV® I'est lorsqu’il n’est pas administré en association avec Isentress™ ou 3TC.

Une économie nette d’environ .S est estimée par le fabricant sur le budget de la RAMQ pour le
remboursement de . ordonnances standardisées de 30 jours.

Selon I'INESSS, dans I’'ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Toutefois, il a

modifié un ensemble de parameétres. Ceux présentés plus bas ont le plus d’effet sur les résultats :

Ll Population considérée : L'INESSS a privilégié une approche différente de celle proposée par le
fabricant, en retenant uniquement les nouveaux patients, c’est-a-dire ceux naifs de tout
traitement antirétroviral et ceux qui modifieront leurs traitements, a la suite d'un échec
virologique ou d’une intolérance.

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 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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= Parts de marché de Pifeltro™® : Les parts de marché de Pifeltroc ont été augmentées, notamment
a partir de I'avis des experts consultés, pour correspondre a la population considérée spécifiée
précédemment. Cette modification augmente I'impact budgétaire.

] Comparateurs : Suivant I'avis des experts consultés, I'INESSS juge que l'inscription de Pifeltro™®
affectera seulement les pratiques de prescription pour Edurant™<, Isentress“, Prezista¥c, Sustiva“c
et Reyataz"c. Ces produits ont été sélectionnés afin de ne pas alourdir le fardeau du patient
associé a la prise de comprimés multiples.

] Provenance des parts de marché : En se fondant sur I'opinion d’experts, I'INESSS a considéré que
Pifletro™® irait chercher environ le tiers de ses parts de marché a Edurant™. En effet, celui-ci est un
agent simple de la classe des INNTI, disposant d’'une part de marché importante. Cette
modification augmente les économies générées.

Impacts budgétaires de 'inscription de Pifeltro"° sur la Liste de médicaments (INESSS)

| An1 | An2 | An3 | Total

IMPACT BRUT
RAMQ? 45753 S 143359 S 281142 S 470254 S
Nombre d’ordonnances 67 209 409 685
IMPACT NET®
RAMQ -1807 $ | 5686 $ |  -12603% -12603 $
Analyses de sensibilité Sur 3 ans, économies les plus élevées® -15754 S

Sur 3 ans, économies les plus faibles? -9452 S

Les estimations excluent le co(t des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.
Les estimations incluent le co(t des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.
Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une prise de parts de marché pour Pifeltro™® augmentée de 25 %.
Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une prise de parts de marché pour Pifeltro™c réduite de 25 %.

o 0 T o

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des économies de I'ordre de 12 000 $ sont estimées
pour le budget de la RAMQ dans les trois années suivant I'inscription de Pifeltro™, pour un total de
684 ordonnances standardisées de 30 jours.

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 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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Principales hypotheses de I’analyse d’impact budgétaire (Delstrigo“<)

Paramétre | Fabricant | INESSS

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT

Nouveaux patients? recevant

Selon les données de Atripla“© (et ses versions
prévalence génériques), Complera“c,

Odefsey™c, Genvoya™©, Stribild“c

Population considérée

Nombre estimé d’ordonnances standardisées
HE-H

. i 824,1041et 1277
pour la population considérée (3 ans)

Nouveaux patients : 6
s. 0. Patients traités depuis plus d’'un
an:8

Nombre d’ordonnances standardisées par
bénéficiaire et par année

IMARCHE ET TRAITEMENT COMPARATEUR

Parts de marché de Delstrigo™ (3 ans) .‘V_o. % et . % 7%,9%et9%

Atriplavc, Complera“c, Odefsey™,

Comparateurs Genvoya™©, Stribild¥c

Atripla™ : 38 %"

Complera™c : 46 %P
Provenance des parts de marché - Odefsey™e: 15 %P
Genvoya“©: 1 %P

Stribildvc : Marginal®

a  Patients naifs de tout traitement ou modifiant leurs traitements.
b  Parts de marché moyennes pour les trois années.

Une économie nette d’environ .S est estimée par le fabricant sur le budget de la RAMQ pour le
remboursement de . ordonnances standardisées sur 30 jours.

Selon I'INESSS, dans I’'ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Toutefois, il a

modifié un ensemble de parameétres. Ceux présentés plus bas ont le plus d’effet sur les résultats :

. Population considérée : L'INESSS a privilégié une approche différente de celle proposée par le
fabricant, en retenant uniqguement les nouveaux patients, c’est-a-dire qu’il a intégré dans son
analyse seulement les patients naifs de tout traitement antirétroviral et ceux qui modifieront
leurs traitements, a la suite d’un échec virologique ou d’une intolérance.

] Parts de marché de Delstrigo™* : Les parts de marché ont été augmentées pour correspondre a la
population considérée. Cette modification augmente I'impact budgétaire.
] Comparateurs : L'INESSS a considéré les médicaments qui verraient leur marché diminuer

consécutivement a I'inscription de Delstrigo™c, soit les associations a doses fixes proposées en tant
gue traitements initiaux recommandés dans certaines situations cliniques par le DHHS.

] Provenance des parts de marché : En se fondant sur I'opinion d’experts, I'INESSS a considéré
qu’Atripla™® et ses versions génériques ainsi que Complera“® fourniraient environ 95 % de leurs
parts de marché a Delstrigo™<, alors qu’Odefsey", Genvoya“© et StribildV fourniraient chacun 2 %
de leurs parts. Cette modification augmente les économies générées.

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 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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Impacts budgétaires de I'inscription de Delstrigo" sur la Liste de médicaments (INESSS)

| An1l | An2 | An3 | Total

IMPACT BRUT
RAMQ? 69133 S 209 057 $ 343538S 621728$
Nombre d’ordonnances 80 242 398 720
IMPACT NET®
RAMQ 2267% | 5938 | -249 % 7956 %
Analyses de sensibilité Sur 3 ans, économies les plus élevées® -46137 S

Sur 3 ans, co(ts les plus élevés? 440205

a
b
c

Les estimations excluent le co(it des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Les estimations incluent le co(t des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une prise de parts du marché d’Odefsey™¢, de GenvoyaMc et de
StribildMc augmentée a 5 %.

Les estimations sont réalisées en tenant compte qu’il n’y aurait aucun transfert des parts de marché d’Odefsey™c, de
Genvoya™c et de Stribild™c,

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des dépenses supplémentaires de I'ordre de 8 000 $
sont estimées pour le budget de la RAMQ au cours des trois années suivant I'inscription de Delstrigo™©,
pour un total de 720 ordonnances standardisées sur 30 jours. Bien que Delstrigo™ soit une thérapie
jugée efficiente, des colts sont observés concernant I'impact budgétaire. Ceux-ci s’expliquent
majoritairement par le transfert de patients traités ou qui auraient été traités par Atripla¥ et ses
versions génériques, qui sont grandement moins colteux. Toutefois, puisque le marché de cette
association a doses fixes est en décroissance, des économies émergent. En effet, Delstrigo™® ira plutot
capturer le marché croissant des produits plus colteux.

Délibération sur I’ensemble des critéres prévus par la loi

Les membres du Comité scientifique de I’évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis d’inscrire Pifeltro™ et Delstrigo™ sur les listes de médicaments pour
le traitement de 'infection par le VIH-1.

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de
I"INESSS.

Motifs de la position unanime

= |’efficacité de Pifeltroc pour obtenir une réponse virologique est non inférieure a celle de
darunavir/ritonavir.

= |’efficacité de Delstrigoc pour obtenir une réponse virologique est non inférieure a celle
d’Atripla¥c.

= Chez les patients dont la suppression virologique est stable, Delstrigo™® est non inférieur a la
poursuite de la thérapie antirétrovirale en cours, pour ce qui est du maintien de I'efficacité
thérapeutique.

= Pifeltro™, en combinaison avec deux INTI, et Delstrigo" sont bien tolérés.

= Pifeltro™, en association avec deux INTI, et Delstrigo™® représentent une option
thérapeutique additionnelle pour le traitement des patients présentant un profil complexe
et ne pouvant recevoir les options standards préconisées.

= Pifeltro™* et Delstrigo™c sont considérés comme étant des options efficientes.

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 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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= |'effet, sur le budget de la RAMQ, de l'inscription, de ces deux médicaments est peu
significatif, a savoir des économies globales d’environ 4 000 S.

A la lumiére de 'ensemble de ces éléments et dans une perspective de justice distributive, son
remboursement constituerait une décision responsable, juste et équitable.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION

L'INESSS a récemment émis des recommandations concernant d’autres agents antirétroviraux.
L'inscription de ces médicaments pourrait modifier les hypothéses retenues et, donc, les conclusions qui
découlent des différentes analyses effectuées. En particulier, 'INESSS estime que la taille du marché
pourrait diminuer en raison d’'un phénoméne de concurrence accrue ou d’un profil d’innocuité plus
favorable.
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