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PMS-PROGESTERONEMC – Hormonothérapie de substitution 

Avis transmis à la ministre en avril 2020 

 
Marque de commerce : pms-Progesterone 
Dénomination commune : Progestérone micronisée 
Fabricant : Phmscience 
Forme : Capsule 
Teneur : 200 mg 
 

Inscription – Avec conditions 
 
RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande à la ministre d’inscrire la teneur de 200 mg de 
pms-ProgesteroneMC sur les listes des médicaments, si la condition suivante est respectée. 
 
Condition 
▪  Médicament d’exception 
 
Indication reconnue pour le paiement 

 pour les personnes ne pouvant recevoir l’acétate de médroxyprogestérone en raison d’une 
intolérance importante. 

 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

pms-ProgesteroneMC est une forme orale de progestérone micronisée indiquée « chez les femmes non 
hystérectomisées, comme traitement adjuvant à l’estrogénothérapie substitutive postménopausique 
afin de réduire significativement les risques d’hyperplasie endométriale et de carcinome qui pourrait en 
résulter ». pms-ProgesteroneMC, sous forme de capsules de 100 mg, ainsi que PrometriumMC, le produit 
de référence canadien, commercialisé à la teneur de 100 mg uniquement, sont inscrits à la section des 
médicaments d’exception des listes pour le traitement les personnes ne pouvant recevoir l’acétate de 
médroxyprogestérone en raison d’une intolérance importante. Il s’agit d’une première demande 
d’évaluation pour les capsules de pms-ProgesteroneMC à la teneur de 200 mg. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

La valeur thérapeutique de la progestérone micronisée a déjà été reconnue par l’INESSS. 
 
L’appréciation de la valeur thérapeutique de la teneur de 200 mg de pms-ProgesteroneMC s’appuie sur 
les résultats d’un essai comparant la biodisponibilité d’une capsule de 200 mg de pms­ProgesteroneMC à 
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celle d’une dose de 200 mg de PrometriumMC (2 capsules de 100 mg) chez 39 femmes ménopausées en 
bonne santé. Selon la ligne directrice de Santé Canada, Normes en matière d’études de biodisponibilité 
comparatives : Formes pharmaceutiques de médicaments à effets systémiques (2018), la progestérone 
micronisée est considérée comme étant un produit pharmaceutique à haute variabilité (PPHV). 
L’intervalle de bioéquivalence a donc été élargi en tenant compte du coefficient de variation observé, ce 
qui permet de conclure que les paramètres pharmacocinétiques de chaque formulation sont 
comparables.  
 
La posologie recommandée pour la progestérone micronisée est de 200 mg une fois par jour pendant les 
14 derniers jours de chaque cycle d’œstrogénothérapie. La dose de progestérone devant être 
proportionnelle à celle des œstrogènes, certaines patientes pourraient recevoir 300 mg de progestérone 
micronisée par jour répartis en deux doses, soit 100 mg le matin et 200 mg au coucher. La nouvelle 
teneur de 200 mg de pms­ProgesteroneMC est donc pertinente dans la mesure où elle permet de réduire 
le nombre de capsules nécessaire à l’obtention de la posologie recommandée (c.-à-d. la prise d’une 
capsule au lieu de deux pour les femmes nécessitant 200 mg par jour). Cependant, l’ajout de cette 
nouvelle teneur sur les listes des médicaments ne comblerait aucun besoin de santé.  
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

Le prix de vente garanti d’une capsule de 200 mg de pms-ProgesteroneMC est de 1,24 $. À raison d’une 
dose uniquotidienne de 200 mg pendant les 14 derniers jours de chaque cycle de 28 à 30 jours, son coût 
de traitement par cycle est de 17 $. Il est inférieur à celui de deux capsules de 100 mg de progestérone 
micronisée inscrite sur les listes (19 $). 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, pour une efficacité et une innocuité jugées comparables entre 
l’utilisation d’une capsule unique de 200 mg et celle d’une dose équivalente obtenue avec deux capsules 
de 100 mg, il appert que le coût de traitement de la nouvelle teneur est inférieur.  
 
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) 

Analyse d’impact budgétaire 
Le fabricant a soumis une analyse d’impact budgétaire réalisée à partir de données de facturation. Elle 
cible le nombre de patientes ayant besoin d’une dose quotidienne de 200 mg. Selon les principales 
hypothèses émises, les parts de marché de la teneur de 200 mg de pms-ProgesteroneMC proviendraient 
uniquement des ordonnances de doses quotidiennes de deux capsules de 100 mg de progestérone 
micronisée, lesquelles sont estimées à environ XX % de l’ensemble des ordonnances de progestérone 
micronisée. Également, il est estimé que XXXXXXXX de ces parts serait transférée aux capsules de 
200 mg, et ce, dès la première année. En somme, pour le fabricant, l’ajout de cette nouvelle teneur 
engendrerait des économies d’environ XX $ pour le budget de la RAMQ au cours des trois premières 
années suivant son inscription.  
 
Selon l’INESSS, dans l’ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Toutefois, il a 
modifié quelques hypothèses et celles ayant le plus d’effet sur les résultats sont les suivantes :  
▪ Provenance des parts de marché : En s’appuyant sur les statistiques de facturation de la RAMQ 

pour l’année 2019, l’INESSS estime le recours à l’usage de 2 à 4 capsules de 100 mg par jour sur 10 
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à 14 jours de traitement selon l’usage représenterait plutôt 96 % de l’ensemble des ordonnances 
de progestérone micronisée. Cette modification augmente les économies prévues. 

▪ Pourcentage de parts de marché : Les prises de parts de marché de la teneur de 200 mg de pms-
ProgesteroneMC à la teneur de 100 mg seraient moins élevées et croissantes au cours des trois 
prochaines années (20, 40 et 60 %). Cette modification diminue les économies prévues. 

 
Impacts budgétaires de l’inscription de pms-ProgesteroneMC à la teneur de 200 mg sur la Liste des 
médicaments (INESSS)  

An 1 An 2 An 3 Total 

IMPACT BRUT 

RAMQa 317 334 $ 586 546 $ 807 637 $ 1 711 517 $ 

Nombre d’ordonnances 15 279 28 099 38 458 81 836 

IMPACT NETb 

RAMQ -37 557 $ -69 419 $ -95 586 $ -202 562 $ 

Analyses de sensibilité 
Sur 3 ans, économies les plus faiblesc -101 281 $ 

Sur 3 ans, économies les plus élevéesd -303 843 $ 
a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
b Les estimations incluent le coût moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
c Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une diminution des prises de parts de marché de la teneur de 200 mg 

de pms-ProgesteroneMC (10, 20 et 30 %). 
d Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation des prises de parts de marché de la teneur de 

200 mg de pms-ProgesteroneMC (30, 60 et 90 %). 

 
Ainsi, selon les hypothèses retenues par l’INESSS, des économies d’environ 200 000 $ seraient attendues 
sur le budget de la RAMQ au cours des trois premières années suivant l’inscription de la teneur de 
200 mg de pms-ProgesteroneMC.  
 

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 

L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation :  
▪ La valeur thérapeutique de la progestérone micronisée a déjà été reconnue.  
▪ La teneur de 200 mg de pms-ProgesteroneMC est jugée bioéquivalente à celle de deux capsules de 

100 mg du produit de référence canadien. 
▪ La pertinence clinique de la teneur de 200 mg est reconnue puisqu’elle est adaptée à la posologie 

recommandée pour la progestérone micronisée. 
▪ La teneur de 200 mg de pms-ProgesteroneMC est considérée comme une option efficiente. 
▪ Des économies d’environ 200 000 $ sur trois ans sont attendues sur le budget de la RAMQ suivant 

son inscription. 
 
PRINCIPALE RÉFÉRENCES UTILISÉES 

- Santé Canada. Ligne directrice : Normes en matière d’études de biodisponibilité comparatives : Formes 
pharmaceutiques de médicaments à effets systémiques. Entrée en vigueur le 1 juillet 2018. 17 p. Disponible à : 
https://www.canada.ca/content/dam/hc-sc/migration/hc-sc/dhp-mps/alt_formats/pdf/prodpharma/applic-
demande/guide-ld/bio/normes-matiere-etudes-biodisponibilite-comparatives-formes.pdf (consultée le 
23 mars 2020). 

 
Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées. 
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