Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

P
Québec

NEePROM®
Formule nutritive

Avis transmis au ministre en février 2021

Marque de commerce : Nepro

Dénomination commune : Formule nutritive — polymérique avec résidus
Fabricant : Abbott

Forme : Liquide

Teneurs : 237 ml et 1 000 ml

Maintien de l'inscription

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre le maintien de l'inscription de Nepro'* a la section
des médicaments d’exception de la Liste des médicaments.

Indications reconnues pour le paiement
. pour 'alimentation entérale.

. pour l'alimentation orale totale chez les personnes nécessitant des formules nutritives comme
source de nutrition en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie, de troubles de
maldigestion ou de malabsorption.

. pour les enfants souffrant de malnutrition, de malabsorption ou de retard staturopondéral liés a
une condition médicale.

. pour les personnes souffrant de fibrose kystique.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Nepro“™ est une formule nutritive polymérique avec résidus a haute densité calorique, contenant
1,77 kilocalorie par millilitre (kcal/ml). Cette préparation hypercalorique, préte a servir, peut
s’administrer par sonde ou par voie orale. La présente réévaluation fait suite a une modification de la
composition de Nepro™. La formule nutritive Nepro“©, telle que formulée antérieurement, est inscrite a
la section des médicaments d’exception de la Liste des médicaments depuis 2011. Les indications
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reconnues pour le paiement incluent les personnes nécessitant des formules nutritives comme source
de nutrition en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie, de troubles de maldigestion ou
de malabsorption. Nepro“c est formulé pour répondre aux besoins nutritionnels des personnes souffrant
d’insuffisance rénale aiglie ou chronique, principalement afin de les aider a remplacer les pertes
engendrées par la dialyse. En 2020, des changements ont été apportés a sa composition afin de
correspondre aux apports nutritionnels de référence recommandés par Santé Canada. Il s’agit d’une

réévaluation de Nepro™ par I'INESSS.

BREF HISTORIQUE

Novembre 2014 Changement de marque de commerce (Nepro“© Glucostable devient Nepro™©)

Février 2012 Changement de dénomination commune (Formule nutritive — polymérique avec
résidus)
Février 2011 Inscription de Nepro“© Glucostable sur la Liste des médicaments a la section des

médicaments d’exception des formules nutritives polymériques restreintes en résidus

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de la formule nutritive hypercalorique Nepro“<, antérieurement disponible, a
déja été reconnue. Des ajustements ont été apportés a celle-ci afin qu’elle reflete les apports
actuellement recommandés par Santé Canada pour les patients en insuffisance rénale. L'INESSS note
quelques différences en ce qui a trait aux macronutriments et micronutriments, différences jugées
mineures et n’entrainant aucun effet cliniquement significatif. Il est important de souligner que
I"augmentation de la teneur en fibres de la formule nutritive de remplacement Nepro“ découle du
nouveau statut réglementaire émis par Santé Canada de certains ingrédients. En effet, les sources de
I'apport en fibres de cette nouvelle formulation demeurent inchangées par rapport a son ancienne
version. La modification du statut réglementaire concernant certains ingrédients, telles les
maltodextrines de mais, permet dorénavant de considérer ces derniers comme des sources de fibres

L'apport calorique de la formule nutritive de remplacement Nepro“ a diminué, passant de 425 a
420 kcal par portion de 237 ml. Cette diminution est jugée négligeable et sans impact clinique. Malgré
les changements apportés a sa composition, la nouvelle formulation de Nepro¥® demeure une formule
nutritive hypercalorique permettant de diminuer le risque de surcharge hydrique chez les patients
dialysés, tout en étant plus adaptée a leurs besoins.

En conclusion, I'INESSS reconnait la valeur thérapeutique de la nouvelle formulation de Nepro™©.

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

Le prix de vente garanti d’'un format de 237 ml (420 kcal) et de 1 000 ml (1 770 kcal) de Nepro™© est
respectivement de 1,90 et 8,01S. Ces prix sont identiques a ceux de I'ancienne formulation
présentement inscrite sur la Liste des médicaments.

Du point de vue pharmacoéconomique, une comparaison avec la formule nutritive anciennement
disponible de Nepro™* est réalisée. Les ajustements qui lui sont apportés, afin qu’elle reflete les apports
actuellement recommandés par Santé Canada, s’accompagnent d’une légere diminution de I'apport
calorique, soit de 5 kcal pour le format de 237 ml et de 30 kcal pour celui de 1 000 ml; il en résulte donc
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que le colt par kcal de la formule de remplacement est marginalement supérieur. Néanmoins, il
convient de rappeler que cette derniére est plus adaptée aux besoins des patients dialysés.

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

En raison des prix de vente garantis identiques de la formule nutritive de remplacement Nepro',
comparativement a ceux de I'ancienne, aucun impact sur le budget de la RAMQ n’est attendu au cours
des trois premieres années suivant son inscription.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé au ministre de maintenir le statut d’inscription de Nepro“© a la section des
médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime général. Cet avis repose sur les
éléments suivants :

] La valeur thérapeutique de I'ancienne formule nutritive Nepro“© a déja été reconnue.

] L'augmentation de I'apport en fibres de la nouvelle formulation de Nepro"c découle du nouveau
statut réglementaire établi par Santé Canada, reconnaissant maintenant I'apport en fibres de
certains ingrédients, déja présents dans I'ancienne formulation. En effet, la source de cet apport
en fibres des deux formulations est identique.

] Les changements apportés a la formule nutritive de remplacement de Nepro" sur le plan des
macronutriments et micronutriments sont considérés comme mineurs, tout en permettant a la
nouvelle formule de mieux répondre aux besoins nutritionnels des patients dialysés.

] Bien que le co(t par kcal de la nouvelle formule nutritive de remplacement de Nepro“© soit
légerement plus élevé que celui de I'ancienne formulation, elle est considérée comme étant
efficiente du fait qu’elle est plus adaptée aux besoins des patients dialysés. De plus, aucune
incidence sur le budget de la RAMQ n’est attendue a la suite de son inscription.

PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

- Abbott. Le réle des soins nutritionnels adaptés aux maladies rénales dans la prise en charge des néphropathies
chroniques : Monographie scientifique de Nepro“ LP (a plus faible teneur en protéines) et Nepro““ HP
(hyperprotéiné). Abbott 2020.

- Ministére de la Santé et des Services sociaux. Guide d’application du volet alimentation de la politique-cadre
pour une saine alimentation et un mode de vie physiquement actif. [En ligne. Page consultée le 16 novembre
2020]: https://publications.msss.gouv.qc.ca/msss/fichiers/2008/chapitre3.pdf.

- Santé Canada. Apports nutritionnels de référence. [En ligne. Page consultée le 20 novembre 2020]:
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/aliments-nutrition/saine-alimentation/apports-nutritionnels-
reference/tableaux.html.

- Santé Canada. Politique sur I'étiquetage et la publicité des produits alimentaires contenant des fibres
alimentaires. [En ligne. Page consultée le 11 janvier 2021]: https://www.canada.ca/content/dam/hc-
sc/migration/hc-sc/fn-an/alt formats/pdf/legislation/pol/fibre-label-etiquetage-fra.pdf.

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