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VFEND"™ - Aspergillose invasive

Avis transmis a la ministre en février 2019

Marques de commerce : Vfend et versions génériques
Dénomination commune : Voriconazole

Fabricants : Pfizer et autres

Forme : Comprimé

Teneurs : 50 mg et 200 mg

Modification d’une indication reconnue

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 de modifier I'indication reconnue pour le
paiement du voriconazole en comprimé pour le traitement de I'aspergillose invasive.

Indication reconnue pour le paiement

. pour le traitement de I'aspergillose invasive. HFauterisation-initiale—est-pourune-durée-maximale
o N 4 N o

) . . o g s .
’ . . ~ 7
a a a ne ante a on U 3 a a 2VaVaVELY /a¥a

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Le voriconazole est un antifongique triazolé a large spectre. Il agit en inhibant la synthése de la paroi
cellulaire fongique. Il exerce une activité fongicide contre les espéces d’Aspergillus et divers autres
champignons. Il est inscrit aux listes des médicaments pour le traitement de I'aspergillose invasive de
méme que pour le traitement de la candidémie, sous certaines conditions.

CONTEXTE DE L’EVALUATION

En février 2019, I'INESSS a transmis a la ministre un avis d’inscription avec conditions pour
I'isavuconazole (Cresemba"™) pour le traitement de I'aspergillose invasive (INESSS 2019). Cette
réévaluation de l'indication de paiement du voriconazole est réalisée a l'initiative de I'INESSS afin
d’assurer une cohérence avec ses recommandations émises pour I'isavuconazole.

Valeur thérapeutique / justesse du prix et rapport entre le coit et I'efficacité

En juin 2005, I'INESSS a reconnu la valeur thérapeutique du voriconazole pour le traitement de
I'aspergillose invasive. La modification proposée de l'indication reconnue pour le paiement retire la
durée maximale de trois mois des autorisations, de méme que la nécessité de justifier les demandes
subséquentes. Elle fait suite a des recommandations d’experts émises lors des travaux d’évaluation d’un

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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https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2019/Cresemba_2019_02.pdf?sword_list%5B0%5D=cresemba&no_cache=1

autre antifongique, I'isavuconazole. La durée d’un traitement de I'aspergillose invasive est déterminée
notamment en fonction de la réponse globale du patient; elle est donc variable d’un patient a I'autre et
peut dépasser trois mois. Dans I'étude pivot du voriconazole, la durée médiane du traitement par voie
orale a été de 76 jours, avec un intervalle variant de 2 a 232 jours (Pfizer 2016).

Du point de vue pharmacoéconomique, le changement proposé de lindication reconnue du
voriconazole n’aura aucune incidence sur le rapport entre son co(t et son efficacité.

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)

Selon I'INESSS, cette modification de l'indication reconnue pour le paiement n’aurait pas d’'impact sur le
budget de la RAMQ.

Conclusion sur I’ensemble des critéres prévus par la loi
Il est recommandé a la ministre de modifier I'indication reconnue pour le paiement des comprimés de
voriconazole pour le traitement de I'aspergillose invasive. Cet avis repose sur les éléments suivants :

. la modification permet d’assurer une cohérence avec l'indication reconnue proposée pour
I'isavuconazole aux listes des médicaments;
= ce changement n’affecte pas le rapport entre le colt et I'efficacité du voriconazole et aucun

impact sur le budget de la RAMQ n’est attendu.

PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

- Pfizer Canada. Vfend" (voriconazole) — Monographie de produit. Kirkland, Qc : Pfizer Canada Inc.; 2016.
Disponible a : https://www.pfizer.ca/sites/g/files/g10050796/f/201701/VFEND PM FR.pdf

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