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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 d’inscrire Foquest"® sur les listes des médicaments
pour le traitement du trouble du déficit de I'attention avec ou sans hyperactivité (TDAH), si les
conditions suivantes sont respectées.

Conditions
] Médicament d’exception;
] Atténuation du fardeau économique.

Indication reconnue pour le paiement
. pour le traitement des personnes avec un trouble déficitaire de l'attention avec ou sans
hyperactivité.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Foquest™® est une formulation de méthylphénidate a longue action présentant un profil biphasique de
libération du principe actif, soit 20 % a libération immédiate et 80 % a libération retardée. Comme
plusieurs psychostimulants, son mécanisme d’action passe par I'élévation des concentrations de
noradrénaline et de dopamine au niveau cérébral.

Il s’administre par voie orale et est indiqué pour « le traitement du trouble déficitaire de I'attention avec
ou sans hyperactivité (TDAH) chez les patients dgés de 6 ans ou plus ».

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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CONTEXTE DE L'EVALUATION

Il s’agit de la 2¢ évaluation de Foquest" par I'INESSS pour le traitement du TDAH chez les adultes. Lors
de la précédente évaluation (INESSS 2018), la valeur thérapeutique de Foquest™© n’a pas été reconnue
dans cette population en raison de certaines incertitudes quant a son efficacité et a son innocuité.
Depuis I'évaluation précédente, les psychostimulants a longue action pour le traitement du TDAH ne
sont plus réservés aux personnes n'obtenant pas un bon contréle des symptémes avec les
psychostimulants a courte action (INESSS 2019). Le fabricant demande une nouvelle évaluation de
Foquest™ pour le traitement du TDAH chez les adultes simultanément a une 1™ évaluation chez les
enfants et les adolescents (INESSS 2023).

BREF HISTORIQUE

Juin 2018 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments — Valeur thérapeutique

VALEUR THERAPEUTIQUE

Contexte de la maladie

Le TDAH est un trouble neurodéveloppemental chronique, touchant 3a5 % des adultes au Canada
(CADDRA 2020). Ce trouble persiste a I’age adulte chez plus de la moitié des personnes ayant regu un
diagnostic pendant I’enfance ou I’'adolescence (CADDRA).

Le TDAH se caractérise par une difficulté persistante a moduler I'attention se traduisant par des erreurs
d’inattention, une difficulté a maintenir I'attention de facon soutenue et a organiser une tache, ainsi
gu’une tendance a égarer ou a perdre ses objets. Selon le Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders 5¢ édition (DSM-5), I'hyperactivité associée au TDAH implique une difficulté a contrdler les
mouvements (hyperactivité motrice), les comportements (impulsivité) et parfois aussi les émotions
(hyper-réactivité émotionnelle).

Pour les adultes, la prise en charge des symptomes repose sur les traitements pharmacologiques
combinés aux interventions psychosociales dans le milieu scolaire ou professionnel. Les lignes directrices
canadiennes de la Canadian Attention Deficit Hyperactivity Disorder Alliance (CADDRA) recommandent
I'utilisation en 1™ intention d’'un psychostimulant a longue durée d’action (CADDRA 2020) qui,
comparativement aux psychostimulants a courte durée d’action, permet de réduire le nombre de prises
quotidiennes, d’améliorer la maitrise des symptomes sur une plus longue période, de diminuer I'effet
rebond et de réduire le risque de détournement. Il existe 2 classes de psychostimulants, soit ceux a base
d’amphétamines et ceux a base de méthylphénidate. Sur le plan populationnel, ces 2 classes présentent
une efficacité et un profil d’innocuité comparables. Toutefois, sur le plan individuel, la réponse ou la
tolérance a I'une ou l'autre de ces classes peut varier (CADDRA 2020). De plus, au sein d’'une méme
classe de psychostimulants, les caractéristiques pharmacocinétiques de chacune des formulations,
notamment la durée d’action et de profil de libération, peuvent influencer la réponse et la tolérance sur
le plan individuel. La CADDRA recommande |'essai des 2 classes de psychostimulants avant d’envisager
un traitement de 2°intention, lequel peut inclure notamment |'atomoxétine (Strattera") et la
guanfacine XR (Intuniv XR¥¢). Actuellement, différentes formulations a longue action a base de
méthylphénidate (Biphentin“; Concerta™ et versions génériques) ou d’amphétamines (Adderall XR“¢ et
versions génériques; Vyvanse'©) sont inscrites sur les listes des médicaments a certaines conditions.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 2



https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2018/Foquest_2018_06.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mai_2019/Psychostimulants_longue_action_2019_05.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Foquest_pediatrie_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2018/Foquest_2018_06.pdf

Besoin de santé

Le TDAH peut avoir des répercussions personnelles, sociales, familiales, scolaires et professionnelles sur
les personnes qui en sont atteintes et leurs proches. La réponse clinique aux psychostimulants varie
d’une personne a 'autre. Il existe un besoin de nouvelles formulations, notamment pour les personnes
n’obtenant pas un contréle soutenu de leurs symptémes en fin de journée. En plus d’étre efficaces et
bien tolérées, des formulations favorisant I'observance, permettant d’éviter la stigmatisation associée a
la prise de médication a I’école ou au travail et réduisant les risques de détournement sont souhaitables.

Analyse des données

Mise en contexte

Lors de sa 1™ évaluation, la valeur thérapeutique de Foquest" n’a pas été reconnue pour le traitement
du TDAH (INESSS 2018). Cette recommandation était principalement basée sur I'essai 063-010 et sa
phase de prolongation (063-012), tous 2 non publiés en 2018 (Wigal 2021a), ainsi que sur I'étude
063-008 (Wigal 2016b).

L'INESSS n’a pas été en mesure de reconnaitre avec certitude les bénéfices cliniques de Foquest"<, en
raison, notamment, du devis utilisé dans I'étude 063-010. Dans cet essai de phase lll a répartition
aléatoire et controlé par placebo, un schéma fixe et rapide d’augmentation des doses de Foquest'© a été
utilisé. Puisque la réponse clinique et la tolérance n’ont pas été considérées, les résultats n’étaient pas
représentatifs de ceux qui seraient obtenus en pratique clinique. Bien que Foquest¥® ait montré un
contréle des symptomes du TDAH statistiquement supérieur a celui d’un placebo aprés 4 semaines de
traitement, I'ampleur de cette différence d’environ 13 % n’a pas été jugée cliniquement significative
dans le contexte d’un devis d’étude a titration forcée. Pour ce qui est de I'étude en condition de
simulation de travail, I'essai 063-008, la supériorité de Foquest“ par rapport au placebo a été
démontrée a I'aide du Permanent Product Measure of Performance-Total (PERMP-T), score servant a
évaluer la capacité des sujets a commencer une tache, a s’y concentrer et a effectuer un travail écrit en
station assise. Bien que statistiquement significative, la différence observée de 13,1 points a été
considérée comme étant difficile a interpréter en I'absence d’un seuil de signification clinique établi
dans la population adulte, particulierement dans la mesure ol une étude ayant évalué |'efficacité de la
lisdexamfétamine sur ce paramétre avait montré une différence de I'ordre de 23,4 points (Wigal 2010).
En ce qui concerne I'innocuité, le profil d’effets indésirables de Foquest“® apparaissait semblable a celui
des autres psychostimulants offerts. Cependant, la durée d’action prolongée jusqu’a 16 heures de
Foquest™* avait soulevé une préoccupation concernant la diminution de la qualité du sommeil que ce
traitement pourrait engendrer, d’autant plus qu’une altération de I'architecture du sommeil est
fréquemment associée au TDAH.

Evaluation actuelle

Parmi les publications analysées pour cette 2°€évaluation, les études 063-020 (Childress 2022,
Cataldo 2022), RE-FOQus (Van Stralen 2022a, Van Stralen 2022b) ainsi que des analyses supplémentaires
des études 063-010 et 063-012 (Weiss 2021a, Weiss 2021b) sont retenues. L'INESSS a aussi apprécié une
comparaison indirecte ajustée par appariement ainsi qu’'une méta-analyse en réseau, toutes 2 non
publiées, soumises par le fabricant. Certaines de ces études incluent des enfants, des adolescents et des
adultes. Seules les données de la population d’intérét, soit les adultes, sont rapportées.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Comparaison avec le placebo

L’étude 063-020 est un essai de phase Ill multicentrique, a répartition aléatoire et réalisé en double insu,
qui a pour but d’évaluer I'efficacité et I'innocuité de Foquest“ comparativement a celles d’un placebo. Il
a été réalisé sur 228 adultes atteints de TDAH. Pour étre admis, les patients devaient avoir un diagnostic
de TDAH basé les criteres du DSM-5, et avoir obtenu au moins 28 points au score Attention Deficit
Hyperactivity Disorder Rating Scale-4 (ADHD-RS-4). Les patients ayant des comorbidités psychiatriques
ainsi qu’un antécédent de non-réponse au méthylphénidate ont été exclus. Une période de sevrage de
3 jours était suivie d’'une phase de titration a devis ouvert allant jusqu’a 7 semaines, pendant laquelle
tous les patients ont recu Foquest“. La dose initiale de 25 mg a été augmentée chaque semaine de
facon a atteindre la dose optimale. Celle-ci correspond a la dose permettant d’atteindre une réduction
d’au moins 30 % du score ADHD-RS-4 par rapport a sa valeur initiale, I'obtention d’un score de 1 ou 2 sur
I’échelle Clinical Global Impressions-Improvement (CGI-1) et une tolérance acceptable. A la suite de la
phase de titration de la dose, les patients ont été répartis aléatoirement en 2 groupes, avec une
stratification selon la dose optimale, pour recevoir Foquest" 1 fois par jour par voie orale a la dose
optimisée ou un placebo. Le traitement a été poursuivi pendant 1 semaine et la simulation de la journée
de travail avait lieu le 7¢ jour.

Le parametre d’évaluation principal est le score total PERMP-T. Plus le score de ce paramétre est élevé,
meilleure est la capacité de concentration. Il est évalué 30 minutes avant 'administration du traitement,
puis 1, 2, 4, 6, 7, 5,9, 11, 13, 14, 15 et 16 heures apres I'administration du traitement lors de la
simulation d’une journée en milieu de travail, afin d’évaluer le début et la durée d’action du traitement.
Le score ADHD-RS-4, paramétre secondaire d’intérét, sert a évaluer la sévérité des symptomes associés
au TDAH en se basant sur les critéres diagnostiques du DSM-5. Plus le score est élevé, plus les
symptomes sont séveres. Le parametre d’évaluation principal est évalué a l'aide de la méthode Mixed
Model Repeated Measure (MMRM) selon un seuil de signification de 5 %. Le début de I'efficacité est
défini comme le ler moment aprées la prise du traitement ou la variation par rapport a la valeur initiale
est statistiquement significative entre les 2 groupes a I'étude, selon une valeur de 5 %. La durée de
I'effet est quant a elle définie comme la période suivant le début de I'efficacité au cours de laquelle la
différence entre les groupes est statistiqguement significative. Les analyses ont été réalisées en intention
de traiter.

Les éléments clés relevés lors de I'analyse de la validité interne de I’étude sont les suivants :

] Cette étude est de qualité méthodologique acceptable.

] Les risques de biais de sélection et d’attrition sont considérés comme faibles. A la fin de la phase
de titration de la dose, les patients affectés au groupe placebo cessent un traitement a base de
méthylphénidate. La présence d’un effet rebond ou d’un changement de tolérance pourrait avoir
compromis le double insu; par conséquent, un biais de détection ne peut étre exclu.

L] La répartition aléatoire a été stratifiée selon des éléments jugés cliniquement pertinents. Les
caractéristiques initiales des patients sont somme toute bien équilibrées entre les groupes et le
nombre de patients est suffisant pour I’évaluation de cette pathologie.

L] Le parametre d’évaluation principal est jugé adéquat, puisqu’il permet principalement d’établir le
début et la durée d’action du traitement. Toutefois, les experts estiment qu’il ne permet pas
d’apprécier I'effet du traitement sur les symptomes ou les impacts fonctionnels du TDAH et qu’il
n’est pas utilisé en pratique.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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L] Le plan statistique est adéquat pour apprécier le paramétre d’évaluation principal. En I'absence
d’ajustement relatif a la multiplicité des analyses, les paramétres secondaires sont réputés
exploratoires.

En ce qui concerne la validité externe, les éléments suivants ont été soulevés :

] Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées. Leur 4ge moyen est
d’environ 33 ans, 54,7 % sont des hommes et 84 % ont un TDAH de type combiné, soit de
I'inattention associée a de I'hyperactivité/impulsivité. Prés de 25 % des patients n’avaient jamais
recu de traitement antérieur.

L] La durée de I'étude est adéquate pour I'évaluation du parametre principal. Elle est toutefois
courte pour I'évaluation d’un trouble chronique, tant pour le contréle des symptomes a long
terme que pour I'impact sur le sommeil.

Ll La population étudiée est somme toute représentative de celle qui serait traitée au Québec, a
I’exception des patients ayant des comorbidités psychiatriques.
. L'absence de comparateur actif limite I'appréciation des bénéfices cliniques et du profil

d’innocuité de Foquest™® par rapport aux autres psychostimulants offerts. Le choix du placebo
comme comparateur est déploré considérant le nombre de traitements offerts et leur facilité
d’acces.

Pendant la phase de titration de la dose, la dose quotidienne moyenne est de 67,5 mg (écart-type [ET]
19,4). Les résultats de cet essai indiquent que les patients ayant recu Foquest'® pendant la simulation
d’une journée de travail obtiennent un meilleur score PERMP-T que ceux ayant recu un placebo
(différence de la moyenne des moindres carrés [A moy. MC] 16,3; intervalle de confiance a 95 %
[1IC95 %] 7,6 a 24,9; p=0,0003). Pour le score PERMP-T, aucune différence minimale cliniquement
significative n’a été établie pour les adultes dans la documentation scientifique, ce qui complexifie
I'interprétation clinique des données. Le début d’action correspond au moment de la 1" évaluation, soit
1 heure aprés I'administration du médicament, et la durée de I'effet est supérieure a 16 heures, le
dernier point évalué. Pour le score ADHD-RS-4, la différence est statistiquement significative entre
Foquest™ et le placebo (A moy. MC -8,5; 1C95% -11,30 a -5,75; p<0,0001). Apres 7 semaines de
traitement par Foquest™, la réduction moyenne du score ADHD-RS-4 par rapport a sa valeur initiale
montre une amélioration des symptomes (12,4 contre 39,2 respectivement) supérieure au seuil de
signification clinique de 25 a 30 % suggéré dans la littérature (Goodman 2010). Les cliniciens consultés
estiment que ces résultats sont cliniquement significatifs.

Quant a I'innocuité, 73,3 % des patients ont ressenti au moins 1 effet indésirable pendant la phase de
titration de la dose. Les principaux ont été les céphalées (21,4 %), la diminution de 'appétit (21,4 %) et
I'insomnie (16,1 %). Sept patients (2,5 %) ont arrété le traitement a cause des effets indésirables.
Pendant la phase a double insu, 20,7 % des patients recevant Foquest™® et 15,3 % de ceux du groupe
placebo ont eu des effets indésirables. Les principaux effets observés, concernant Foquest™
comparativement au placebo, sont les céphalées (4,1 % contre 2,5 %) et la fatigue (3,3 % contre 0,8 %).
Tout comme dans I'évaluation antérieure de Foquest"©, les cliniciens considerent son profil d’'innocuité
comme acceptable et similaire a celui des autres psychostimulants a longue action actuellement offerts.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Effet sur le sommeil

Pour répondre aux préoccupations soulevées lors de I'évaluation antérieure quant aux effets potentiels
de Foquest™® sur la qualité du sommeil, une analyse post hoc non publiée, de I'essai 063-020 a été
soumise. Un journal de sommeil comprenant 20 questions adaptées du National Sleep Foundation’s
Sleep Diary a été remis aux patients. Pendant la semaine a double insu, 76 a 86 % des patients y ont
inscrit au moins 1 entrée. Le temps écoulé avant 'endormissement, la durée totale d’endormissement,
le temps total passé au lit, I'efficience du sommeil (la durée totale d’endormissement divisée par le
temps total passé au lit), le temps d’éveil nocturne et I'état au réveil (reposé, plutét reposé ou fatigué)
font partie des éléments évalués. Sur I'ensemble des parameétres mentionnés précédemment, aucune
différence statistiqguement significative n’est observée entre les groupes a I'étude, ce qui laisse penser
gue Foquest™ n’impacte pas négativement le sommeil. Bien que la portée des résultats soit limitée,
notamment en raison du caractére exploratoire de ces analyses, du faible nombre de patients inclus
dans celles-ci et de la courte durée de I'évaluation, les experts jugent ces données rassurantes.

La publication de Weiss (2021b) rapporte les résultats d’une analyse post hoc des données relatives au
sommeil, issues de I'étude 063-010 et de sa période de prolongation (063-012) déja évaluées
antérieurement (INESSS 2018). Cette étude de phase Ill comportait une phase a titration forcée a double
insu contrélée par placebo, suivie d’'une période de prolongation a devis ouvert sans groupe controle,
d’une durée de 6 mois. Une analyse du sommeil a été réalisée a I'aide du questionnaire Pittsburg Sleep
Quality Index (PSQI). A la fin de la période a double insu, aucune différence statistiquement significative
n’a été observée entre les groupes recevant Foquest'© ou un placebo, tant au niveau de la qualité du
sommeil que de la difficulté de I'’endormissement. Lors de la période a devis ouvert, une diminution du
PSQl a été observée au cours du 1°"mois et s’est maintenue durant les 6 mois de I'étude. Bien que la
portée de ces résultats soit limitée en raison du devis ouvert de I'étude et de la nature exploratoire de
I"analyse, les cliniciens consultés sont rassurés par ces données a long terme quant a I'effet de Foquest™*
sur le sommeil et corroborent les données obtenues a court terme.

Données comparatives

L’étude RE-FOQus est un essai de phase IV, multicentrique, sans insu ni répartition aléatoire qui a pour
but d’évaluer notamment I'efficacité et I'innocuité de Foquest"® comparativement a celles de Vyvanse™©
aprés 16 semaines de traitement chez des adultes atteints de TDAH. Les patients, ne présentant pas
d’intolérance ou d’antécédent de non-réponse au méthylphénidate ou aux amphétamines, ont été
répartis en 2 groupes pour recevoir, 1 fois par jour, 25 a 125 mg de Foquest® ou 10 a 70 mg de
Vyvanse™ . Le choix du traitement et de la dose reposait sur le jugement du clinicien. Les paramétres
d’évaluation comprennent la variation du score ADHD-RS-5 aprés 16 semaines de traitement,
comparativement a la valeur initiale au sein du groupe recevant le méme traitement, ainsi que la non-
infériorité entre les 2 traitements en se basant sur le score ADHD-RS-5, comme parametre secondaire
clé. La non-infériorité est démontrée si la borne supérieure de I'lC95 % est inférieure a 6,6 points, ce qui
correspond a la différence minimale cliniquement significative entre 2 traitements, établie par
Zhang (2005).

Aprés 16 semaines de traitement, Foquest¥® entraine une réduction statistiquement significative de
53 % du score ADHD-RS-5 par rapport au score initial (A MC -14,8; p <0,001), tout comme Vyvanse“.
(AMC .; p <0,001). Les cliniciens consultés sont d’avis que cette réduction des symptomes est
cliniguement importante dans les 2 groupes. Les criteres de non-infériorité entre Foquest"® et Vyvanse™*

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 6



https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2018/Foquest_2018_06.pdf

quant a la variation de score ADHD-RS-5 n’ont toutefois pas été atteints. Cependant, la borne de

6,6 points a été établie pour la population pédiatrique recevant de I'atomoxétine, médicament non

psychostimulant. Les cliniciens consultés sont d’avis que la conclusion sur la non-infériorité est

incertaine en raison, notamment, des limites associées a I'établissement de cette borne, et qu’elle
differe de ce qui est observé en pratique clinique. D’autres limites viennent également ajouter de

I'incertitude a cette conclusion, telles les suivantes :

] la réponse a un traitement du TDAH est généralement moins efficace chez les patients n’ayant pas
répondu a un traitement antérieur. Or, prés de 60 % des adultes recevant Foquest“© étaient naifs
au traitement comparativement a plus de 90 % de ceux du groupe recevant Vyvanse"<;

L] les doses quotidiennes moyennes optimisées de FoquestV© (57,3 mg) sont inférieures a celles
recues en pratique ainsi que dans les autres essais cliniques, alors que celles de Vyvanse“*
(39,5 mg) refletent les doses recues par la population au Québec;

] le score ADHD-RS-5 initial des patients du groupe recevant Foquest™® (.) est inférieur a celui des
patients recevant Vyvanse“* (.). L’affection d’'une forme moins grave de TDAH chez les patients
du groupe recevant Foquest™ crée donc un biais.

Ainsi, en raison des limites soulevées et de lincertitude résidant dans le choix de la borne de
non-infériorité, I'INESSS estime que les résultats de cette étude doivent étre interprétés avec prudence.

En ce qui a trait a l'innocuité, 47,8 et 54,3% des patients recevant Foquest et Vyvanse“
respectivement, ont rapporté des effets indésirables. Les principaux effets indésirables de Foquest™©,
comparativement a Vyvanse“, sont les céphalées (15,2 % contre 6,5 %), l'insomnie (10,9 % contre
13,0 %), l'anxiété (10,9 % contre 8,7 %), la diminution de l'appétit (10,9 % contre 13,0 %) et les
palpitations (6,5 % contre 4,3 %).

Une analyse du sommeil a été effectuée a I'aide du Patient Sleep and Satisfaction survey (PSS). Ce
guestionnaire évalue différents aspects liés au sommeil, a 'appétit et a la satisfaction par rapport au
traitement. En considérant uniquement les éléments associés au sommeil, aucune différence statistique
n’est observée entre Foquest“© et Vyvanse“ concernant le temps mis a s’endormir, la qualité générale
du sommeil et I'état de repos ressenti au réveil. Bien que la portée de ces résultats soit limitée en raison
du devis ouvert de I'étude, de la nature exploratoire de cette analyse et du faible nombre de patients
inclus, ils laissent croire que Foquest“© n’altere pas la qualité du sommeil par rapport a Vyvanse™©.

Comparaisons indirectes

Comparaison avec Vyvanse™*

Le fabricant a soumis une comparaison indirecte ajustée par appariement non publiée ayant pour but de
comparer |'efficacité de FoquestV© a celle de Vyvanse" sur la base d’études en condition simulée de
travail.

Plusieurs limites méthodologiques ont été relevées lors de I'analyse de cette comparaison. En effet,
celle-ci n’inclut pas tous les comparateurs jugés pertinents par I'INESSS, soit les psychostimulants a
action prolongée a base de méthylphénidate (Biphentin“, Concerta" et versions génériques) ou
d’amphétamines (Adderall XR" et versions génériques, Vyvanse"©). De plus, la durée des études incluses
est courte pour I'évaluation d’un trouble chronique et la taille d’échantillon est petite considérant la

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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prévalence du TDAH. Chacune de ces limites pourrait avoir une incidence importante sur les
estimations. Pour ces raisons, cette comparaison indirecte n’est pas retenue.

Comparaison avec d’autres psychostimulants

Le fabricant a également soumis une méta-analyse en réseau non publiée, comparant I'efficacité de
Foquest" a celle de différents traitements, dont plusieurs ne sont pas commercialisés ou indiqués au
Canada pour le traitement du TDAH chez les adultes. Cette comparaison indirecte comprend plusieurs
limites méthodologiques qui rendent incertaines les conclusions. Par exemple, les paramétres
d’évaluation different selon les études et sont mesurés a I'aide de différentes échelles et a des moments
variables. Les résultats laissent supposer que Foquest“ procure un bénéfice sur les fonctions exécutives
somme toute comparables a ceux des autres psychostimulants.

Perspective du patient

Au cours des travaux d’évaluation, I'INESSS a recu 1 communication du Centre for ADD/ADHD
Awareness Canada (CADDAC). Cette association de patients a divulgué des conflits d’intéréts potentiels
en lien avec cette évaluation, puisqu’elle a été financée en partie par le fabricant qui commercialise
Foquest™©.

Les informations soumises proviennent notamment de sondages remplis par des personnes atteintes de
TDAH ayant utilisé Foquest™. Il est rapporté que ce trouble chronique entraine de nombreuses
conséquences sur la qualité de vie des patients et de leurs proches, sur la vie scolaire ou professionnelle
ainsi que sur les relations interpersonnelles. Leur capacité d’organisation, de gestion du temps ou de
leurs émotions est affectée par I'usage de traitements non optimaux.

Une insatisfaction quant aux traitements actuellement offerts a été mentionnée en raison de leur
efficacité limitée dans le temps. Comme I'utilisation d’un traitement a longue durée d’action est
recommandée par les guides de pratique, dont celui de la CADDRA, les patients souhaiteraient
bénéficier d'un traitement ayant une durée d’action d’au moins 12 heures afin de pouvoir continuer
d’étre fonctionnels en fin de journée. lls illustrent I'importance de ce besoin, notamment pour soutenir
leurs enfants dans la réalisation de leurs devoirs ou activités, mais aussi pour leur travail ou vie
personnelle.

Les personnes ayant regu Foquest“® mentionnent une efficacité tout au long de la journée, sans le
besoin d’ajouter un traitement concomitant en soirée, ce qui améliore leur qualité de vie. Les patients
ont rapporté un effet positif sur leur quotidien et une tolérance acceptable.

Perspective du clinicien

Au cours des travaux d’évaluation, I'INESSS a recu 2 communications de cliniciens. Les éléments
mentionnés dans cette perspective proviennent aussi de I'opinion des cliniciens que I'INESSS a
consultés.

Les cliniciens rapportent que le TDAH a un impact significatif sur plusieurs aspects de la vie des
personnes qui en sont atteintes et celle de leurs proches. L'impact est présent sur le plan scolaire ou
professionnel, mais aussi sur le plan psychosocial et émotionnel. Bien que jugées d’efficacité et
d’innocuité similaires, les différentes formulations de psychostimulants a longue durée d’action sont

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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complémentaires et ont des profils distincts. Individuellement, les patients peuvent répondre
préférentiellement a I'une des classes de psychostimulants, et méme avoir une réponse différentielle
aux formulations offertes au sein au sein d’'une méme classe. Il est difficile d’anticiper la réponse des
patients aux différentes classes ou formulations de traitements.

Les cliniciens consultés considerent que I'ensemble des données disponibles, associé a leur expérience
clinique de Foquest™©, appuie son efficacité pour le traitement du TDAH chez les adultes. Les résultats
issus des études menées dans cette population semblent indiquer que ce traitement procure un
soulagement des symptémes et améliore la fonctionnalité ainsi que la qualité de vie des patients. Leur
expérience clinique acquise ces dernieres années leur permet de confirmer I'efficacité similaire de
Foquest™ a celles des autres psychostimulants a longue action. lls estiment que la borne servant a
évaluer la non-infériorité de Foquest'® comparativement a Vyvanse“ est établie de facon incertaine
pour la comparaison a I'étude dans la population adulte. Ils sont rassurés de la non-infériorité de
Foquest“ par rapport a Vyvanse“ dans la population pédiatrique, population dans laquelle la borne
utilisée a été définie. En raison de son mécanisme d’action, les cliniciens considérent que rien ne laisse
croire que Foquest™ puisse agir différemment des autres formulations de méthylphénidate a longue
action inscrites sur les listes pour le traitement du TDAH chez les adultes.

Chez les adultes, la durée d’action de Foquest™© est d’au moins 16 heures, ce qui est supérieur aux
autres formulations de méthylphénidate a longue action, dont la durée d’action est d’environ 10 a
12 heures. Les cliniciens considérent que Foquest“© a sa place dans 'arsenal thérapeutique, notamment
en raison de son action prolongée qui maintient le contréle des symptémes en fin de journée. Cela
réduirait 'usage concomitant de formulations a longue et courte action ou la prise de formulations a
longue action 2 fois par jour. Comparativement aux prises multiples, 1 prise uniquotidienne du
traitement favorise I'observance, diminue le risque de détournement et limite la variation des
concentrations plasmatiques au cours de la journée, ce qui conduit souvent a une meilleure tolérance.
Certains cliniciens constatent que Foquest“ semble agir plus rapidement que Vyvanse"©, ce qui permet
aux patients de commencer leur routine matinale sans délai et méme d’éviter la prise de
psychostimulants a courte action en début de journée. En outre, les cliniciens soulignent le fardeau du
TDAH inadéquatement traité. Ainsi, ils mentionnent que les personnes atteintes de TDAH ont plus de
risques d’accidents de la route ou ont des comportements plus risqués lorsqu’elles ne sont pas traitées.
L'activité soutenue de Foquest“* jusqu’en soirée pourrait diminuer ces risques, particulierement chez les
jeunes adultes.

Prou ce qui est de I'innocuité, les principaux effets indésirables des psychostimulants sont la diminution
de [l'appétit, des douleurs abdominales, des céphalées et la perturbation du sommeil. Des
préoccupations sont aussi présentes quant aux risques d’abus, aux événements cardiovasculaires ainsi
gu’a I'apparition de tics ou d’hallucinations. Le profil d’innocuité de Foquest™ ne semble pas différer des
autres psychostimulants inscrits sur les listes. Les données sur le sommeil rassurent les cliniciens. Ces
derniers considerent que la longue durée d’action de Foquest™ ne semble pas avoir d’impact délétere
sur le sommeil. De plus, comme les autres psychostimulants a longue action, a I'exception de Concerta™*
et ses versions génériques, les capsules de Foquest“ peuvent étre ouvertes pour faciliter la prise chez
certains patients ayant de la difficulté a les avaler.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Les cliniciens souhaitent le remboursement de Foquest™© afin de le rendre facilement accessible a une
grande partie de la population et réduire les disparités entre les patients ayant des assurances publiques
et privées. De plus, advenant une recommandation d’inscription de Foquest sur les listes pour les
populations pédiatrique et adolescente, ils font part de leur inquiétude d’interrompre le traitement de
patients agés de moins de 18 ans chez qui les symptomes du TDAH seraient contrélés par ce
médicament, si I'indication chez I’adulte venait a ne pas étre remboursée.

Les cliniciens estiment que rien ne porte a croire que la formulation de Foquest" pourrait avoir un effet
différent sur la fonctionnalité comparativement aux autres formulations a base de méthylphénidate
chez I'adulte.

En conclusion, compte tenu de ce qui précéde et en prenant en considération I'expérience clinique
acquise de Foquest“ au fil des années, I'INESSS est d’avis que la valeur thérapeutique de Foquest“ pour
le traitement du TDAH dans la population adulte est démontrée. Malgré les données comparatives
empreintes de limites, I'expérience clinique acquise indique un profil d’efficacité et d’innocuité somme
toute comparable aux autres psychostimulants actuellement inscrits sur les listes.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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JUSTESSE DU PRIX

Le prix de vente garanti du Foquest“© et de ses comparateurs ainsi que leur co(t d’acquisition mensuel
pour le traitement du TDAH chez les adultes se trouvent dans le tableau suivant.

Cout d’acquisition du Foquest“ et de ses principaux comparateurs

Posologie Cout d’acquisition
g Prix unitaire®* q

Médicament AT d
considérée mensuel

2,7960 $/Caps. 25 mg
3,0710 $/Caps. 35 mg
Méthylphénidate 3,3360 $/Caps. 45 mg
(chlorhydrate de) 25 4 100 mg/jour 3,6110 $/Caps. 55 mg 8432055S
Foquest™, Caps. L.A. 4,0240 S/Caps. 70 mg
4,4270 S/Caps. 85 mg
4,8290 S/Caps. 100 mg

COMPARATEURS

AMPHETAMINES

0,5372 S/Caps. 5 mg
0,6105 $/Caps. 10 mg
0,6838 S/Caps. 15 mg
0,7572 S/Caps. 20 mg
0,8305 $/Caps. 25 mg
0,9038 $/Caps. 30 mg

Amphétamines (sels mixtes d’)
Adderall¥© XR et versions 5a 50 mg/jour
génériques, Caps. L.A.

16a50$%

2,010 $/Caps. 10 mg
2,240 $/Caps. 20 mg
Lisdexamfétamine . . 2,510 $/Caps. 30 mg
Vyvanse™, Caps. 10 & 70 me/jour 2,780 $/Caps. 40 mg
3,050 $/Caps. 50 mg
3,310 $/Caps. 60 mg

603160 %

METHYLPHENIDATE (CHLORHYDRATE DE)

0,6745 S/Caps. 10 mg
0,9657 $/Caps. 15 mg
1,2468 $/Caps. 20 mg
1,7118 $/Caps. 30 mg
2,1815 $/Caps. 40 mg
2,6440 $/Caps. 50 mg
3,1240 $/Caps. 60 mg
4,0572 S/Caps. 80 mg

Biphentin“, Caps. L.A. 10 a 80 mg/jour 2031235

2,0364 $/Caps. 18 mg
2,3501 $/Caps. 27 mg
2,6638 S/Caps. 36 mg
3,2912 $/Caps. 54 mg

Concerta™, Co. L.A. (12 h)¢ 18 a 108 mg/jour 6131975

0,5099 $/Caps. 10 mg
Versions génériques du R . 0,5884 $/Caps. 15 mg
concerta, Co. L.A.(12 h)® 18 & 108 mg/jour 0,6863 $/Caps. 20 mg
0,8240 $/Caps. 30 mg

152495

Caps. : Capsule, L.A. : Longue action, Co.: Comprimé

a Selon la posologie recommandée par les monographies de produit ou l'usage clinique courant. Notons également qu’en
pratique clinique, certains patients combinent des teneurs pour obtenir une dose alternative.

b Ces prix proviennent des prix de vente garantis soumis par le fabricant et de ceux de la Liste des médicaments (12-2022).

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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¢ Le prixle plus bas a été considéré lorsque pertinent.dCe colt est calculé dans I'hypothese d’une utilisation parfaite des
médicaments. Le co(it des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste est exclu. Toutefois, Il
tient compte des possibles combinaisons de dose, jusqu’a atteindre la dose journaliére maximale recommandée.

e Le méthylphénidate Co. L.A. (12 h) est exempté de I'application du prix le plus bas (annexe V de la Liste de médicaments).

A titre informatif, 'INESSS a émis une recommandation d’inscription avec conditions pour Vyvanse
(INESSS 2019) sous forme de comprimés a croquer. Le ministre a sursis a sa décision.

RAPPORT ENTRE LE COOT ET L’EFFICACITE

Le fabricant a soumis 2 analyses de minimisation des colts non publiées. Une analyse primaire a pour
objectif d’évaluer I'efficience de Foquest“ comparativement a celle de Vyvanse“* pour le traitement du
TDAH chez les adultes. Une analyse secondaire évalue, quant a elle, I'efficience de Foquest™ en
comparaison des autres psychostimulants a longue action a base de méthylphénidate (Biphentin“;
Concerta™® et ses versions génériques) et d’amphétamines (Adderall XR"“ et ses versions génériques),
pour le traitement des adultes atteints de TDAH.

Le fabricant estime que Foquest"* présente un co(t annuel de traitement (. S) moins élevé que celui du
comparateur principal Vyvanse™ (lMS). En analyse secondaire, ce col(t est inférieur a celui de
Biphentin“© (. S) et de Concerta™ (Jll $S), mais supérieur a celui des versions génériques de Concerta“*
(. S) ainsi que d’Adderrall XR¥“ et de ses versions génériques (. S).

Selon I'INESSS, dans I'ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Compte tenu
des constats cliniques mentionnés précédemment, I'efficacité et I'innocuité de Foquest' ne different
pas de celles des autres psychostimulants a longue action inscrits sur les listes des médicaments. Notons
que chez certains patients, I'utilisation concomitante de psychostimulants a longue et courte action peut
étre observée. Faute de données, I'INESSS ne peut toutefois quantifier I'effet sur ['utilisation
concomitante de courte action et n’inclut donc pas ce paramétre dans son analyse.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Résultats de I'analyse de minimisation des colits comparant Foquest® aux autres formulations a
longue action pour le traitement du TDAH (INESSS)

Médicament Cotlt t:;;r:;tlaement Parts de marché®
SCENARIO DE BASE

Foquest™® 16605$ s. 0.

Colt moyen pondéré 1279,33$

Adderall XR“* 495,22 S 9%
Biphentin“® 1031,62$ 7%
Concerta™® 1486,78 S 36 %
Methylphenidate ER 468,53 $ 3%
Vyvanse™© 1360,26 S 45 %

s. 0. : Sans objet.

a Les estimations incluent les colts des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. Le colt
de traitement a été calculé a partir des statistiques de facturation de la RAMQ (1°" octobre 2021 au 30 septembre 2022) et
tient compte de I'utilisation réelle des psychostimulants a longue action et de leurs teneurs respectives.

b  Parts arrondies obtenues a partir des statistiques de facturation de la RAMQ pour la période du 1°" octobre 2021 au
30 septembre 2022 selon le nombre d’ordonnances standardisées pour chacun des traitements.

Il ressort de cette analyse que I'utilisation annuelle de Foquest" pour le traitement du TDAH chez les
adultes est d’'un co(t supérieur d’environ 381S$ a celui de psychostimulants & longue action
présentement inscrits sur les listes.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME DE SANTE ET DE
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES

Comparativement aux autres psychostimulants a longue action inscrits sur les listes, il n'y a pas de
données probantes appuyant une différence quant au risque d’abus et de mauvaise utilisation de
Foquest™©.

Le TDAH non contr6lé ou contr6lé de maniere sous-optimale a des conséquences majeures a long terme
sur l'individu et sur la société. Les personnes qui en sont atteintes sont plus susceptibles d’avoir un
niveau scolaire ou professionnel inférieur a celui qu’elles auraient pu obtenir, d’avoir un statut socio-
économique plus faible et d’étre impliquées dans davantage de conflits familiaux et relationnels. Ces
personnes risquent davantage de développer des troubles de personnalité ou de comportements,
d’avoir un trouble d’abus de substance, des comportements criminels, des conduites sexuelles a risques
et des accidents de la route, et ont un risque de blessures accidentelles plus élevé (INESSS 2019).

Le fabricant a soumis une étude non publiée portant sur la comparaison entre Foquest'© et Vyvanse“© en
simulation de conduite automobile. Cette étude suggere que les 2 traitements permettent de bonnes
performances de conduite pendant au moins 16 heures, ce qui est rassurant. Ainsi, Foquest™® pourrait
atténuer les risques engendrés par un TDAH non traité.

Analyse d’impact budgétaire
Une analyse soumise par le fabricant vise a évaluer I'incidence budgétaire de I'inscription de Foquest™
pour le traitement du TDAH chez les adultes. Elle repose notamment sur des données historiques tirées

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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de la base de données IQVIA Pharmastat™, ainsi que sur différents postulats. Les principales hypotheses
retenues sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Principales hypothéses de I’analyse d’'impact budgétaire

Parameétre Valeurs (valeurs autres)
Fabricant | INESSS

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT
Nombre annuel d’ordonnances (sur 3 ans) ‘ | 106 185, 383 064 et 634 095
MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS
Parts de marché du Foquest“ (sur 3 ans) m. % s. 0.

Patients nouvellement diagnostiqués 5,5et5% (£ 50 %)

Patients actuellement traités 4,7 et9% (+50 %)

CoOT DES TRAITEMENTS ET FACTEURS INFLUENGCANT CE COOT

CoUt par ordonnance (sur 3 ans)?

Foquest™ S 136,45 $
Concerta™® S 122,20 S
Methylphenidate ER S 38,515
Biphentinc $ 84,79 $
Adderall XR¥¢ $ 40,70 S
VyvanseM® $ 111,80 S

s. 0. : Sans objet.
a Cecoltinclut le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Selon le fabricant, des colts supplémentaires de .S sont anticipés sur le budget la RAMQ au cours des
3 premieres années suivant I'inscription de Foquest©, et ce, pour le remboursement de . ordonnances.

Selon I'INESSS, dans I'ensemble, la structure du modele du fabricant permet d’estimer adéquatement
I'impact budgétaire attendu pour la population ciblée par l'indication. Toutefois, I'INESSS a préféré
recourir aux données médico-administratives auxquelles il a acces afin d’estimer le nombre
d’ordonnances standardisées (30 jours) pour les patients atteints de TDAH amorc¢ant un traitement ou
changeant de traitement. L'INESSS a réalisé sa propre analyse a partir de celles-ci. Les autres
modifications ayant le plus d’effet sur les résultats sont présentées ci-dessous :

] Parts de marché et provenance : Dans son analyse, le fabricant estime le nombre d’ordonnances
pour I'ensemble des patients actuellement traités. Or, considérant qu’il est peu probable qu’une
personne adéquatement contrélée change de traitement, comme confirmé par les experts
cliniciens consultés, I'INESSS juge que la population la plus encline a utiliser Foquest™® est celle
nouvellement diagnostiquée et, donc, amorgant un nouveau traitement, ainsi que celle qui n’est
pas adéquatement contrélée et qui change de traitement. Ainsi, Foquest" obtiendrait 5% du
marché des patients nouvellement diagnostiqués et 4, 7 et 9 % de celui des patients actuellement
traités mais qui doivent changer de thérapie, respectivement pour les 3 années suivant son
inscription. Notons que chez les patients nouvellement diagnostiqués, les parts de marché
proviendraient uniqguement des autres formulations a longue action de méthylphénidate,
comparativement aux patients changeant de traitement, pour qui les parts de marché
proviendraient de maniere proportionnelle a 'ensemble des comparateurs. Cette modification a

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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pour effet de réduire la population totale admissible au traitement et, par conséquent, I'impact
budgétaire.

] Colts de traitement : Le fabricant calcule le colt par ordonnance en se basant sur des données de
facturation provenant de la base de données IQVIA Pharmastat¥c. Il utilise le nombre d’unités
distribuées par teneur pour estimer le co(t journalier moyen par ordonnance, et ce, pour chaque
comparateur. L'INESSS a préféré calculer le colt par ordonnance en tenant compte des
différentes doses et durées de traitement possibles, y compris les combinaisons de différentes
teneurs, a partir des statistiques de facturation de la RAMQ. Ces modifications ont pour
conséquence d’augmenter I'impact budgétaire.

Impacts budgétaires de I'inscription de Foquest“ sur les listes des médicaments pour le traitement du
TDAH chez les adultes (INESSS)

\ An1 | An2 | An3 | Total
IMPACT BRUT
RAMQ?P 605016 S 4011409S 16431052 S 21047 477 S
Nombre d’ordonnances 5097 33795 138 425 177 317
IMPACT NET®
RAMQ? | 155740% 1041383 | 42533215 5450444 $
Analyses de sensibilité déterministes 222::::2 Lr:jfs;?:l:ie Z iji gg; 2

a A des fins de simplification, ces colits sont présumés entierement assumés par la RAMQ, Dans les faits, certaines

catégories de bénéficiaires en assument une partie par le biais de leur franchise et coassurance, tout comme les

établissements de santé si I'usage du médicament est requis lors d’une hospitalisation.

Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Les estimations incluent le codt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

d Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une diminution de 50 % des parts de marché (2, 3,5 et 4,5 % pour les
patients actuellement traités et 2,5 % sur 3 ans pour les patients nouvellement diagnostiqués).

e Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation de 50 % des parts de marché (6, 10,5 et 13,5%
pour les patients actuellement traités et 7,5 % sur 3 ans pour les patients nouvellement diagnostiqués).

o o

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des co(its de 5,5M S pourraient s’ajouter au budget de
la RAMQ au cours des 3 premiéres années suivant l'inscription de Foquest"“. Ces estimations se basent
sur I’hypothése selon laquelle 177 317 ordonnances seraient remboursées.

CONCLUSION SUR L’'ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé au ministre d’inscrire Foquest“© sur les listes des médicaments pour le traitement du

TDAH dans la population adulte. Cet avis repose sur les éléments suivants :

] Les données évaluées permettent de reconnaitre des bénéfices cliniques de Foquest'® pour
diminuer les symptomes associés au TDAH chez I'adulte. Son efficacité est jugée comparable a
celles de Vyvanse™©, autre psychostimulant a longue action inscrit sur les listes.

] Foquest™ est bien toléré et les nouvelles données évaluées indiquent que sa durée d’action
prolongée ne semble pas avoir d’'impact délétere sur le sommeil. Son profil d’'innocuité est
similaire a ce qui a été rapporté concernant d’autres psychostimulants a longue durée d’action
inscrits sur les listes.

] L'expérience clinique acquise indique que Foquest', formulation longue action de
méthylphénidate, a une efficacité et une innocuité somme toute comparables a celle des autres
formulations a longue action de méthylphénidate inscrites sur les listes.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, 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 (RLRQ, chapitre A-2.1).
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] Comme il est difficile de savoir quelles personnes répondent mieux a quelles classes ou
formulations de psychostimulants, la disponibilité de plusieurs options de traitement est
souhaitable. L'INESSS est d’avis qu’il existe un besoin de nouvelles formulations pour les
personnes qui n’obtiennent pas un contréle soutenu de leurs symptémes en fin de journée.
Foquest"® est une option de traitement supplémentaire a longue durée d’action pour adultes
atteints de TDAH.

] Les cliniciens consultés estiment que Foquest“© pourrait réduire |'utilisation des ressources liées a
la prise en charge des conséquences d’un TDAH non traité ou traité de facon sous-optimale. Un
traitement efficace pendant 16 heures pourrait concourir a une réduction de l'usage d’un
traitement concomitant a courte action, parfois nécessaire en fin de journée chez certains
patients pour la poursuite de leurs activités personnelles, scolaires ou professionnelles.

L] L’utilisation de Foquest™® présente un co(t annuel plus élevé d’environ 381 S pour des bénéfices
cliniques potentiellement comparables aux autres psychostimulants a longue action
présentement inscrits sur les listes.

= Des co(ts additionnels de 5,5M $ seraient attendus sur le budget de la RAMQ au cours des
3 premiéres années suivant l'inscription de Foquest“, et ce, pour le remboursement de quelque
177 317 ordonnances.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION

Le fabricant de Foquest'® a soumis a I'INESSS des analyses supplémentaires avec des prix inférieurs
allant de . % a . % selon la teneur du comprimé concerné. Lorsque I'INESSS prend en compte ceux-ci
dans son analyse de minimisation des colts, 'utilisation de Foquest' représente plutot un colt de
traitement annuel d’environ . S, soit .S _ que la moyenne des autres psychostimulants a
longue durée d’action. Concernant 'analyse d’'impact budgétaire, des - d’environ .$ sont
attendues sur le budget de la RAMQ, sur 3 ans, en considérant les prix réduits.
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