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IMVEXXYMC 
Dyspareunie liée à la ménopause 
 
Avis transmis au ministre en avril 2022 
 
Marque de commerce : Imvexxy 
Dénomination commune : Estradiol-17ß 
Fabricant : Knight 
Forme : Comprimé vaginal 
Teneurs : 4 mcg et 10 mcg 
 
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 au ministre d’inscrire ImvexxyMC sur les listes des médicaments 
pour le traitement de la dyspareunie liée à la ménopause, si la condition suivante est respectée.  
 
Condition 
 Atténuation du fardeau économique. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
ImvexxyMC se présente sous la forme de comprimés vaginaux contenant 4 ou 10 mcg d’estradiol-17ß. Il 
est indiqué « pour le traitement de la dyspareunie postménopausique d’intensité modérée ou grave, un 
symptôme d’atrophie vulvaire et vaginale ». D’autres préparations d’hormonothérapie locale sont 
inscrites dans la section régulière des listes des médicaments, tels les comprimés vaginaux contenant 
10 mcg d’estradiol-17ß (VagifemMC 10), les anneaux vaginaux d’estradiol-17ß (EstringMC) ainsi que les 
crèmes vaginales d’estrogènes conjugués (PremarinMC) et d’estrone (EstragynMC).  
 
CONTEXTE DE L’ÉVALUATION 
Il s’agit de la 1re évaluation d’ImvexxyMC par l’INESSS.  
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Analyse des données 
Parmi les publications analysées, l’étude REJOICE (Constantine 2017b) et ses sous-analyses 
(Constantine 2017a, Constantine 2019, Kingsberg 2016 et Kingsberg 2017) sont retenues pour 
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l’évaluation de la valeur thérapeutique. Les résultats d’une étude pharmacocinétique comparative ont 
également été examinés (Pickar 2016). 
 
Étude REJOICE 
Il s’agit d’un essai de phase 3 contrôlé à répartition aléatoire, qui a pour but d’évaluer l’efficacité et 
l’innocuité d’un comprimé vaginal d’estradiol-17ß par rapport à celles d’un placebo. Elle a été réalisée 
sur 764 femmes ménopausées. Pour être incluses, elles devaient notamment être âgées de 40 à 75 ans, 
présenter 5 % de cellules superficielles ou moins au frottis vaginal, un pH vaginal supérieur à 5, une 
douleur associée à l’activité sexuelle (dyspareunie) modérée à sévère comme symptôme le plus 
incommodant de l’atrophie vulvaire et vaginale (AVV), être sexuellement active (avec pénétration 
vaginale) et prévoir l’être pendant la durée de l’essai. Les patientes ont été réparties aléatoirement en 
4 groupes pour recevoir les comprimés contenant 4, 10 ou 25 mcg d’estradiol-17ß ou un placebo une 
fois par jour pendant 14 jours, puis 2 fois par semaine (tous les 3 ou 4 jours) pendant les 10 semaines 
suivantes.  
 
Les co-paramètres principaux évalués sont la variation, à la semaine 12 par rapport aux valeurs de 
départ, de la proportion relative des cellules superficielles et celle des cellules parabasales au frottis 
vaginal, du pH vaginal et de la sévérité de la dyspareunie. Cette dernière était évaluée par les patientes 
sur une échelle allant de 0 (aucun symptôme) à 3 (intensité sévère). La variation de ces co-paramètres 
aux semaines 2, 4 et 8, celle de la gravité de la sécheresse vaginale, des démangeaisons ou de l’irritation 
vulvaire et vaginale, évaluée par le VVA Symptom Self-Assessment Questionnaire, ainsi que l’innocuité, 
étaient des paramètres secondaires. Les principaux résultats, obtenus chez la population en intention de 
traiter modifiée après 12 semaines de traitement aux teneurs de 4 et 10 mcg approuvées par Santé 
Canada, sont présentés dans le tableau suivant. 
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Principaux résultats d’efficacité de l’étude REJOICE (Constantine 2017b) 

Paramètre d’évaluation E-17ß 4 mcg 
(n=186) 

E-17ß 10 mcg 
(n=188) 

Placebo 
(n=187) 

Proportion de cellules superficielles (écart-type) (%) 
Au départ 
Semaine 12a 
Valeur p par rapport au placebo 

 
1,3 (1,2) 

17,5 (1,5) 
p < 0,0001 

 
1,2 (1,2) 

16,7 (1,5) 
p < 0,0001 

 
1,3 (1,3) 
5,6 (1,5) 

 
Proportion de cellules parabasales (écart-type) (%) 

Au départ 
Semaine 12a 

Valeur p par rapport au placebo 

 
52,3 (39,2) 
-40,6 (1,8) 
p < 0,0001 

 
51,3 (38,0) 
-44,1 (1,8) 
p < 0,0001 

 
52,0 (39,2) 
-6,7 (1,8) 

 
Variation du pH vaginala,b (écart-type) 

Au départ 
Semaine 12a 

Valeur p par rapport au placebo 

 
6,3 (0,9) 
-1,3 (0,1) 

p < 0,0001 

 
6,3 (0,8) 
-1,4 (0,1) 

p < 0,0001 

 
6,3 (1,0) 
-0,3 (0,1) 

 
Variation de la sévérité de la dyspareuniea,c (écart-
type) 

Au départ 
Semaine 12a 

Valeur p par rapport au placebo 

 
2,7 (0,5) 
-1,5 (0,1) 

p = 0,0149 

 
2,6 (0,5) 
-1,7 (0,1) 

p < 0,0001 

 
2,7 (0,5) 
-1,3 (0,1) 

 
E-17ß : Estradiol-17ß. 
a Différence de la moyenne des moindres carrés par rapport à la valeur initiale.  
b Sur une échelle logarithmique de 0 à 14 unités. Le pH vaginal varie de 3,8 à 4,5. Il est habituellement augmenté 

chez les femmes ménopausées, de façon plus marquée en cas d’atrophie vulvaire et vaginale. 
c Évaluée par les patientes sur une échelle allant de 0 (aucun symptôme) à 3 (intensité sévère). 
 
Les éléments clés relevés lors de l’analyse de la validité interne de l’étude sont les suivants :  
 Cette étude est de bonne qualité méthodologique. 
 Les risques de biais de sélection, de détection et d’attrition sont considérés comme faibles. 
 Le paramètre d’évaluation principal est jugé adéquat dans le contexte de la condition, puisqu’il 

permet d’apprécier des éléments objectifs (cytologie, pH), en plus du principal symptôme pour 
lequel le traitement est indiqué (dyspareunie).  

 Le plan statistique est adéquat pour apprécier les résultats des principaux paramètres 
d’évaluation. 

 
En ce qui concerne la validité externe, les éléments suivants ont été soulevés : 
 Les caractéristiques de base des patientes sont suffisamment détaillées. Celles-ci sont 

globalement bien équilibrées entre les groupes. Environ 46 % des participantes ayant reçu le 
traitement actif étaient hystérectomisées, alors que 39 % de celles du groupe placebo l’étaient. 
Une proportion de 93 % d’entre elles souffraient de sécheresse vaginale modérée à sévère avec 
un score de sévérité de base moyen de 2,4, et 42 % souffraient de démangeaisons et d’irritation 
modérées à sévères avec un score de sévérité de base moyen de 1,2; ces proportions étaient 
semblables dans chacun des groupes. 

 La population étudiée semble représentative de celle traitée au Québec.  
 En ce qui a trait au groupe contrôle, le placebo n’est pas le comparateur le plus pertinent, puisque 

les patients ont accès depuis longtemps à diverses préparations d’hormonothérapie locale pour la 
prise en charge de la dyspareunie et autres symptômes d’AVV postménopausique. 
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Les résultats d’efficacité de cette étude démontrent qu’après 12 semaines de traitement, les comprimés 
vaginaux d’estradiol-17ß améliorent les 4 co-paramètres principaux de façon statistiquement 
significative par rapport au placebo, tant à la dose de 4 mcg qu’à celle de 10 mcg. Les améliorations de 
ces paramètres étaient statistiquement significatives lors de toutes les évaluations dans le temps, dès la 
semaine 2. L’ampleur de la différence observée entre les groupes traités et le groupe placebo en termes 
de variation de la sévérité de la dyspareunie (-0,24 à -0,41 par rapport au placebo) est d’une ampleur 
modeste et sa signification clinique, incertaine. Par ailleurs, les résultats des paramètres d’évaluation 
secondaires, dont les analyses statistiques sont exploratoires, indiquent que les comprimés d’estradiol-
17ß semblent améliorer les symptômes de sécheresse vaginale ainsi que les démangeaisons et 
l’irritation.  
 
Des sous-analyses de l’étude REJOICE confirment les conclusions de l’analyse principale en termes de 
direction et d’ampleur des bénéfices procurés, quel que soit le sous-groupe de patientes considéré 
(Constantine 2017a). D’autres ont mis en évidence que la proportion de patientes présentant une 
réponse au traitement selon des critères bien définis était significativement plus élevée dans les groupes 
ayant reçu le traitement actif que chez les patientes ayant reçu le placebo (Constantine 2019). Les 
résultats de l’évaluation de la dysfonction sexuelle, un des paramètres secondaires de l’étude REJOICE, 
indiquent que le traitement actif permet d’améliorer le Female Sexual Function Index. La différence par 
rapport au placebo est toutefois négligeable pour la dose de 4 mcg et de très de faible ampleur pour 
celle de 10 mcg (Kingsberg 2017). Une étude ayant évalué l’acceptabilité du traitement a notamment 
mis en évidence que les patientes ayant reçu un traitement antérieurement préfèrent les nouveaux 
comprimés vaginaux d’estradiol-17ß (68 et 62 % pour les doses de 4 et 10 mcg, respectivement) dans 
une proportion supérieure à celles du groupe placebo (52 %); la nature du traitement antérieur et sa 
répartition entre les groupes ne sont toutefois pas connues, ce qui ne permet pas de tirer de conclusion 
claire de cette observation (Kingsberg 2016).  
 
Enfin, les résultats d’une étude pharmacocinétique indiquent notamment que l’absorption systémique 
d’estrogènes avec les nouveaux comprimés vaginaux contenant 10 mcg d’estradiol-17ß (ImvexxyMC) est 
significativement plus faible qu’avec les comprimés vaginaux antérieurs (VagifemMC) de même teneur, 
particulièrement au cours des 24 premières heures (Pickar 2016). Cet avantage est toutefois jugé 
théorique, puisque l’impact clinique des faibles doses d’estrogènes administrées par voie vaginale est 
jugé négligeable, comme en attestent les dernières lignes directrices de pratique clinique de la Société 
des obstétriciens et gynécologues du Canada (Johnston 2021). En effet, dans ces dernières, il est jugé 
que l’absorption systémique des faibles doses d’estrogènes administrées par voie vaginale n’est pas 
cliniquement significative; par conséquent, l’administration concomitante de progestérone n’est pas 
requise. Ces lignes directrices spécifient également que les estrogènes à faible dose administrés par voie 
vaginale constituent une option sécuritaire pour les patientes ayant un antécédent de cancer du sein. La 
force de la recommandation ainsi que le niveau de preuve des données sur lesquelles elle repose sont 
élevés. 
 
Quant à l’innocuité, l’étude REJOICE n’a mis en évidence aucune différence notable concernant la 
fréquence de survenue des effets indésirables dans les groupes traités par rapport au groupe placebo. 
Les plus fréquemment rapportés sont des maux de tête suivis de pertes vaginales, de nasopharyngite et 
de prurit vulvovaginal. Ces effets indésirables sont toutefois survenus plus fréquemment dans le groupe 
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placebo que dans les groupes ayant reçu les doses de 4 et 10 mcg d’estradiol-17ß. Aucune augmentation 
de la globuline liant les hormones sexuelles (SHBG) n’a été observée. Par ailleurs, les biopsies de 
l’endomètre réalisées à 12 semaines n’ont révélé aucune hyperplasie ou malignité. Le profil d’innocuité 
des comprimés vaginaux contenant 4 et 10 mcg d’estradiol-17ß est donc jugé favorable.  
 
Perspective du clinicien  
Les éléments mentionnés dans cette perspective proviennent de l’opinion des cliniciens que l’INESSS a 
consultés. Ils ont permis de mettre en exergue que la majorité des patientes répondent aux lubrifiants et 
aux hydratants non hormonaux. Les estrogènes administrés par voie vaginale sont réservés à celles dont 
la condition ne répond pas aux options non médicamenteuses. Le choix de formulation repose sur les 
objectifs de traitement et les préférences des patientes. Les crèmes sont préférables en cas d’atrophie 
vulvaire symptomatique (p. ex. fissures), plus susceptible d’être présente en début de traitement. En 
l’absence de symptômes externes ou lorsque ces derniers sont résolus, les patientes ont une préférence 
pour les comprimés vaginaux, ou l’anneau vaginal pour celles qui le tolèrent. Les cliniciens consultés 
estiment que, malgré l’indication plus restreinte accordée à ImvexxyMC par Santé Canada, ce dernier sera 
utilisé de la même façon que les autres options topiques, puisque la dyspareunie est souvent le 
1er symptôme de l’AVV. 
 
Besoin de santé 
Une hormonothérapie adéquate conduit à la normalisation du pH et de la flore vaginale, à un 
épaississement de l’épithélium (augmentation relative de la proportion de cellules superficielles et 
diminution de celle des cellules parabasales au frottis vaginal) et à une augmentation des sécrétions. Par 
conséquent, elle réduit la sécheresse des muqueuses et les douleurs lors des rapports sexuels. Les 
options de traitement inscrites sur les listes des médicaments sont efficaces à ces égards. 
 
Il existe un besoin d’options de traitement efficaces et sécuritaires qui soient également faciles et 
pratiques d’utilisation afin de favoriser l’observance des patientes. En effet, les crèmes vaginales 
disponibles présentent l’inconvénient d’être salissantes; de plus, l’applicateur nécessaire à leur 
administration peut être susceptible de causer une abrasion de la muqueuse et être perçu comme non 
hygiénique. Pour ces raisons, elles sont davantage utilisées en présence de symptômes externes (p. ex. 
fissures vulvaires). Les comprimés vaginaux, qui s’administrent également avec un applicateur, 
conduisent à des pertes vaginales qui peuvent être incommodantes. Bien qu’ImvexxyMC ne nécessite pas 
d’applicateur, aucune donnée ne permet d’apprécier si la dissolution rapide et complète au contact de 
la muqueuse décrite par le fabricant permet de réduire les pertes vaginales par rapport aux autres 
options de traitement. Ainsi, rien n’indique que les patientes pourraient préférer ces comprimés 
vaginaux à ceux inscrits sur les listes. Il convient toutefois de noter que la dose de 4 mcg est plus faible 
que toutes les options actuellement disponibles; elle pourrait être préférée par les femmes désirant 
réduire autant que possible leur consommation d’hormones. ImvexxyMC constitue donc une option de 
traitement supplémentaire. 
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En conclusion, à la lumière des données et de la longue expérience clinique concernant les formulations 
d’estrogènes pour administration vaginale, l’INESSS reconnaît la valeur thérapeutique d’ImvexxyMC pour 
le traitement de la dyspareunie liée à la ménopause. Les motifs de sa reconnaissance sont les suivants : 
 Aux doses de 4 et 10 mcg, ces nouveaux comprimés vaginaux d’estradiol-17ß améliorent des 

mesures objectives de l’AVV, y compris la dyspareunie, et présentent un profil d’innocuité 
favorable. 

 L’ampleur de l’efficacité sur le soulagement de la dyspareunie est modeste; faute de données 
comparatives, l’efficacité différentielle par rapport aux autres options ne peut être appréciée. À la 
lumière de l’expérience acquise concernant les autres formulations d’estrogènes pour 
administration vaginale, rien n’indique toutefois qu’ImvexxyMC pourrait être moins efficace que 
VagifemMC 10, son principal comparateur. 

 Les données évaluées ne permettent pas d’apprécier l’acceptabilité de cette formulation par 
rapport à celle de VagifemMC 10, particulièrement en ce qui a trait aux pertes vaginales que ces 
produits provoquent. La plus faible dose de 4 mcg pourrait toutefois être préférée par les 
patientes désirant réduire autant que possible leur consommation d’hormones; ImvexxyMC 
constitue donc une option de traitement additionnelle. 

 
JUSTESSE DU PRIX  
Le prix soumis d’ImvexxyMC et de ses comparateurs, ainsi que leurs coûts d’acquisitions mensuels pour le 
traitement de la dyspareunie liée à la ménopause, se trouvent dans le tableau suivant. 
 
Coûts d’acquisition d’ImvexxyMC et de ses principaux comparateurs 

Médicaments Posologie considéréea Prix unitaireb Coût d’acquisition 
mensuel 

Estradiol-17ß 
Comprimé vaginal, 4 mcg et 10 mcg 
ImvexxyMC 

4 à 10 mcg par jour x 
14 jours, puis 4 à 10 mcg 

2 fois/semaine 

65,32 $/ 
18 comprimés de  

4 ou 10 mcg 

65 $ (1er mois) 
29 $ (mois suivants) 

COMPARATEURS 
Estradiol-17ß 
Comprimé vaginal, 10 mcg 
VagifemMC 10 

10 mcg par jour x 
14 jours, puis 10 mcg 

2 fois/semaine 

42,07 $/ 
18 comprimés 

42 $ (1er mois) 
19 $ (mois suivants) 

Estradiol-17ß 
Anneau vaginal, 2 mg 
EstringMC 

1 anneau x 3 mois 62,77 $/anneau 21 $ 

Estrogènes conjugués biologiques 
Crème vaginale, 0,625 mg/g 
PremarinMC 

0,5 g par jour x 14 jours,  
puis 0,5 g 2 fois/semaine 22,53 $/tube de 30 g 7 $ (1er mois) 

3 $ (mois suivants) 

Estrone  
Crème vaginale, 1 mg/g 
EstragynMC 

0,5 g par jour x 14 jours,  
puis 0,5 g 2 fois/semaine 15,55 $/tube de 45 g 3 $ (1er mois) 

1 $ (mois suivants) 

a Selon la posologie recommandée dans les monographies de produit ou l’usage clinique courant. 
b Prix de vente garanti soumis par le fabricant ou tiré de la Liste des médicaments de mars 2022. 
c Une utilisation parfaite des médicaments est présumée. Ce coût exclut toutefois le coût des services professionnels du 

pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
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RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
L’analyse soumise par le fabricant est une analyse coût-conséquences non publiée qui a pour objectif de 
mettre en parallèle les données cliniques et économiques d’ImvexxyMC comparativement à VagifemMC 10, 
EstringMC, PremarinMC et EstragynMC pour le traitement de la dyspareunie liée à la ménopause. Elle repose 
notamment sur l’étude REJOICE (2017) pour ImvexxyMC ainsi que sur les études contre placebo des 
comparateurs (Simon 2008, Bachmann 2009 et Weisberg 2005) et sur l’avis d’experts. La comparaison 
réalisée porte, entre autres, sur l’efficacité, l’innocuité, le mécanisme d’action, l’administration, 
l’exposition systémique aux estrogènes ainsi que leurs coûts. 
 
Selon l’INESSS, notamment en raison de sa forme pharmaceutique, VagifemMC 10 serait le principal 
produit remplacé par l’inscription d’ImvexxyMC. Toutefois, aucune donnée ne permet de comparer 
l’efficacité et l’innocuité de VagifemMC 10 à celles d’ImvexxyMC et ainsi de conclure à leur similarité ou la 
supériorité de l’un des produits. Ainsi, il n’est pas possible de mettre en relation l’efficacité et l’innocuité 
avec les coûts pour évaluer adéquatement l’efficience d’ImvexxyMC dans ce contexte. L’INESSS considère 
toutefois pertinent de comparer les coûts annuels de ces 2 options thérapeutiques. Il en ressort que le 
coût de traitement annuel par ImvexxyMC (315 $) est supérieur à celui de VagifemMC 10 (216 $). Ce coût 
est calculé en supposant une durée de traitement similaire entre les produits et tient compte de 
l’utilisation réelle de VagifemMC 10 selon les données de facturation de la RAMQ. 
 
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 
Une analyse visant à évaluer l’incidence budgétaire de l’inscription d’ImvexxyMC sur la Liste des 
médicaments pour le traitement de la dyspareunie liée à la ménopause est soumise par le fabricant. Elle 
repose notamment sur des données de ventes de produits pharmaceutiques du Canadian Drugstore & 
Hospital (CDH) d’IQVIAMC, de 2016 à 2020. Les principales hypothèses retenues sont présentées dans le 
tableau ci-dessous. 
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Principales hypothèses de l’analyse d’impact budgétaire 

Paramètre Valeurs (valeurs alternatives) 
Fabricant INESSS 

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT 
Nombre d’ordonnances d’estrogènes administrés par voie 
vaginale (sur 3 ans)a  XX, XX et XX s. o. 

Nombre d’ordonnances standardisées d’estrogènes 
administrés par voie vaginale (sur 3 ans)b s. o. 78 977, 79 143 et 

79 361 
MARCHÉ ET TRAITEMENTS COMPARATEURS 

Parts de marché d’ImvexxyMC (sur 3 ans) XX, XX et XX % 1,1, 1,5 et 
2,0 % (±25 %) 

Principale provenance de ces parts de marché 
VagifemMC 10 

PremarinMC 

 
XX % 
XX % 

 
99 % (100 et 95 %) 

1 % (0 et 5 %) 
COÛT DES TRAITEMENTS ET FACTEURS INFLUENÇANT CE COÛT 
Coût par ordonnance 

ImvexxyMC  
VagifemMC 10 

PremarinMC 

 
XX $ 
XX $ 
XX $ 

 
78,74 $ 
53,98 $ 
33,17 $ 

Durée entre 2 renouvellements d’ordonnances 
VagifemMC 10 

PremarinMC 

 
XX 
XX 

 
82 jours 

113 jours 
s. o. Sans objet. 
a Le nombre d’unités est estimé à partir d’une projection des données de ventes de produits pharmaceutiques du Canadian 

Drugstore & Hospital (CDH) d’IQVIAMC, de 2016 à 2020. 
b Correspond au nombre d’ordonnances standardisées de VagifemMC 10 et PremarinMC, estimé à partir d’une projection des 

données de facturation de la RAMQ de 2017 à 2021 et la durée entre 2 renouvellements d’ordonnance.  
 
Selon le fabricant, le remboursement de XX ordonnances aurait une incidence budgétaire sur 3 ans de XX $ 
sur le budget de la RAMQ. 
 
Selon l’INESSS, dans l’ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate puisqu’elle 
permet de déterminer la population admissible à ImvexxyMC. Toutefois, de récentes statistiques de 
facturation de la RAMQ sont disponibles, ce qui permet d’estimer le nombre d’ordonnances 
standardisées spécifiquement pour chacun des produits selon la durée entre 2 renouvellements 
d’ordonnance, puis d’appliquer leurs coûts respectifs dans le but d’estimer l’impact budgétaire plus 
précisément. Cette modification a pour effet de diminuer l’impact budgétaire. 
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Impacts budgétaires de l’inscription d’ImvexxyMC sur la Liste des médicaments pour le traitement de 
l’AVV liée à la ménopause (INESSS) 
 An 1 An 2 An 3 Total 
IMPACT BRUT 

RAMQa 56 762 $ 77 533 $ 103 660 $ 237 955 $ 
Nombre d’ordonnances 869 1 187 1 587 3 643b 

IMPACT NETc 

RAMQ 21 703 $ 29 639 $ 39 626 $ 90 969 $ 

Analyses de sensibilité déterministes 
Scénario inférieurd 67 643 $ 
Scénario supérieure 117 479 $ 

a Ce nombre indique le nombre total d’ordonnances sur 3 ans.  
b Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
c Les estimations incluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
d Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une réduction relative de 25 % des parts de marché (0,8, 1,1 et 1,5 %) 

et d’une provenance des parts de marché de VagifemMC 10 plus élevée (100 %). 
e Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation relative de 25 % des parts de marché (1,4, 1,9 et 

2,5 %) et d’une provenance des parts de marché de PremarinMC plus élevée (5 %). 
 
Ainsi, selon les hypothèses retenues par l’INESSS, des coûts de 90 969 $ pourraient s’ajouter au budget 
de la RAMQ au cours des 3 premières années suivant l’inscription d’ImvexxyMC. Ces estimations se basent 
sur l’hypothèse selon laquelle 3 643 ordonnances seraient traitées. Il convient de préciser que cette 
analyse tient compte de tous les usages potentiels d’ImvexxyMC et qu’une inscription dans la section 
régulière des listes n’aurait pas d’incidence sur cette analyse.  
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITÈRES PRÉVUS PAR LA LOI 
Il est recommandé au ministre d’inscrire ImvexxyMC sur les listes des médicaments pour le traitement de 
la dyspareunie liée à la ménopause, sous condition. Cet avis repose sur les éléments suivants : 
 Ces nouveaux comprimés vaginaux d’estradiol-17ß améliorent les symptômes d’AVV, y compris la 

dyspareunie, et présentent un profil d’innocuité favorable. 
 L’ampleur du soulagement de la dyspareunie qu’ils procurent est modeste; rien ne porte toutefois 

à croire qu’elle puisse être significativement inférieure à celle atteinte avec VagifemMC 10. 
 Faute de données démontrant des bénéfices additionnels, il est jugé qu’ImvexxyMC constitue une 

option de traitement additionnelle. 
 L’absence de données comparatives ne permet pas d’évaluer adéquatement l’efficience 

d’ImvexxyMC. Sachant que ce dernier remplacerait VagifemMC 10, les coûts de traitement des 
2 produits ont été comparés. Sur cette base, le coût de traitement d’ImvexxyMC (315 $) est 
supérieur à celui de VagifemMC 10 (216 $). Ainsi, l’INESSS est d’avis que le prix de vente garanti 
d’ImvexxyMC ne devrait pas être supérieur à celui de VagifemMC 10. 

 Des coûts d’environ 91 000 $ pourraient s’ajouter au budget de la RAMQ au cours des 3 premières 
années suivant son inscription. 
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