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Avis d’inscription aux listes des médicaments — Médicaments d’exception

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 la teneur de
1 500 mcg de Beduzil* a la section des médicaments d’exception des listes des médicaments.

Indication reconnue pour le paiement
* pour les personnes souffrant d’'une déficience en vitamine Bi,.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

La cyanocobalamine est une vitamine hydrosoluble essentielle au fonctionnement de
'organisme. Elle est principalement utilisée pour le traitement de I'anémie pernicieuse. Cette
pathologie est caractérisée par une carence en cyanocobalamine causée par un manque de
sécrétion du facteur intrinséque permettant de I'absorber adéquatement. Un déficit en cette
vitamine peut étre comblé par son administration par voie orale ou injectable. La
cyanocobalamine figure aux listes des médicaments, a titre de médicament d’exception, sous
forme de comprimé a longue action dosé a 1200 mcg et de solution orale a la teneur de
200 mcg/ml. La forme injectable est également inscrite a la section réguliére des listes aux
teneurs de 0,1 mg/ml et de 1 mg/ml. Il s’agit de la premiére évaluation des comprimés a longue
action de Beduzil" dosés a 1 500 mcg par 'INESSS.

BREF HISTORIQUE

Juin 2013 Beduzil", Co. L.A., 1 200 mcg
Ajout aux listes des médicaments — Médicament d’exception

VALEUR THERAPEUTIQUE

Dans la documentation examinée, une revue de la collaboration Cochrane (Vidal-Alaball 2005)
a été retenue. Il s'agit de la méme publication qui a servi a établir la valeur thérapeutique des
comprimés de cyanocobalamine a la teneur de 1 200 mcg.

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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La publication de Vidal-Alaball regroupe les études de Bolaman (2003) et de Kuzminski (1998),
qui comparent l'efficacité de la prise quotidienne orale de 1000 mcg (Bolaman) ou de
2 000 mcg de cyanocobalamine (Kuzminski) a son administration par voie intramusculaire selon
un régime posologique adéquat. Les résultats mettent en évidence que I'administration orale
d'une dose de cyanocobalamine de 1000mcg a 2000mcg entraine une réponse
hématologique et neurologique semblable & celle d'un traitement standard avec la
cyanocobalamine par voie intramusculaire. Cependant, ils ne permettent pas de comparer
I'efficacité relative de différentes doses quotidiennes de cette vitamine prise oralement, ni de
déterminer s'il est possible de normaliser la concentration sérique plus rapidement, ni de savoir
si les personnes souffrant de malabsorption auraient avantage a prendre une dose plus élevée.

Dans ces circonstances, I'INESSS est d’avis que la valeur thérapeutigue des comprimés de
Beduzil*® a la teneur de 1 500 mcg est reconnue. Toutefois, il ne peut lui attribuer une valeur
incrémentale par rapport a ceux dosés a 1 200 mcg par comprimeé.

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

Le prix de vente garanti d'un comprimé a longue action de cyanocobalamine a la teneur de
1 500 mcg est de 0,1050 $. Son colt mensuel, a raison d’'un comprimé par jour, est de 3,15 $. Il
est identique a celui des comprimés de cyanocobalamine a la teneur de 1 200 mcg.

Du point de vue pharmacoéconomique, I'hypothése d'une efficacité similaire est retenue en
I'absence de données démontrant un effet thérapeutique incrémental pour I'apport quotidien de
1 500 mcg de cyanocobalamine, comparativement a celui de 1 200 mcg. Puisque le colt de
traitement avec les deux teneurs est identique, 'INESSS est d’avis que Beduzil" a la teneur de
1 500 mcg satisfait aux criteéres économique et pharmacoéconomique.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME
DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES (ECONOMIE DE LA SANTE,
OBJET DU REGIME GENERAL, CONSIDERATIONS ETHIQUES)

Analyse d’'impact budgétaire

Le fabricant présente une analyse basée sur les données de facturation. Il est estimé que [JJj %,
Il % et [l % des parts du marché de la cyanocobalamine seraient détenues par la teneur de

1 500 mcg respectivement pour les années 1, 2 et 3. Ces parts de marché proviendraient [JJj
I R (. cats du fabricant

indiquent que Iimpact financier sur le budget de la RAMQ serait ] au cours des trois
premieres années suivant l'inscription de Beduzil" a la teneur de 1 500 mcg. L'INESSS est en
accord avec la majorité de ces constats et estime un effet neutre sur le budget de la RAMQ.

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 Beduzil’® aux listes des médicaments a titre de médicament
d’exception. lls ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation :

" La valeur thérapeutique de la cyanocobalamine sous forme de comprimé a longue action
a la teneur de 1 500 mcg est reconnue. Cependant, la dose quotidienne de 1 500 mcg ne
présente pas d’avantage thérapeutigue démontré par rapport a celle de 1 200 mcg.

" Le colt du traitement mensuel avec Beduzil*® a la teneur de 1 500 mcg est identique a
celui de ses comparateurs, pour une efficacité jugée similaire.

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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" L'impact financier au budget de la RAMQ serait nul au cours des trois premiéres années
suivant I'inscription du produit.

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