
1 

MEZERAMC  
Colite ulcéreuse 

Avis transmis au ministre | Février 2025 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recommandation   Inscription 

Inscription de MezeraMC à la teneur de 1 g pour le traitement de la colite 
ulcéreuse, en tenant compte de l’ensemble des aspects prévus à la loi. 

 

Indication évaluée 

Pour l’induction d’une rémission chez les adultes atteints de colite ulcéreuse 
active d’intensité légère à modérée.  

Listes des médicaments concernées 

 Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments 
 Liste des médicaments – Établissements 

 
 
  

 
Marque de commerce : 
Mezera 

Dénomination commune : 
5-aminosalicylique (acide) 

Fabricant : 
Avir 

Forme : 
 Comprimé entérique 

Teneur : 
 1 g 
 

 
 
 



 
 
 
 
 

2 

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation en tenant compte 
de l’ensemble des aspects prévus par la loi :  

 La valeur thérapeutique de l’acide 5-aminosalicylique (5-ASA) administré par voie orale a déjà été reconnue par 
l’INESSS. 

 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement significative n’est 
attendue entre 1 comprimé de MezeraMC 1 000 mg et 2 comprimés de MezeraMC 500 mg aux chapitres de 
l’efficacité et de l’innocuité. 

 La nouvelle teneur représente tout au plus une option supplémentaire. La teneur de 1 000 mg permet à certains 
patients d’atteindre leur dose quotidienne de 5-ASA en utilisant moins de comprimés. La réduction de la quantité 
de comprimés à prendre pourrait favoriser une meilleure observance.  

 Le remboursement de cette nouvelle teneur de MezeraMC ne devrait se faire qu'à coût nul, ou être générateur 
d’économies pour le régime général d’assurance médicaments ou les établissements de santé, et ce, en 
considérant les rabais et ristournes confidentielles des ententes d’inscription en vigueur concernant le produit ou 
ses comparateurs. 

 
 

ÉVALUATION 
Description du médicament et valeur thérapeutique 

L’acide 5-aminosalicylique (5-ASA) est un anti-inflammatoire gastro-intestinal. MezeraMC, sous forme de comprimés 
entériques aux teneurs de 500 mg et de 1 000 mg, et approuvé par Santé Canada pour « l’induction d’une rémission 
chez les patients adultes atteints de colite ulcéreuse active d’intensité légère à modérée ». Ces 2 teneurs s’administrent 
par voie orale en 3 prises par jour, jusqu’à la dose quotidienne totale de 3 g. La teneur de 500 mg est inscrite sur les 
listes des médicaments sans conditions. La présente évaluation porte sur la teneur de 1 000 mg.  
 
La valeur thérapeutique du 5-ASA administré par voie orale a déjà été reconnue par l’INESSS pour le traitement de la 
colite ulcéreuse. Différentes formulations de 5-ASA sous forme de comprimé entérique ou à longue action sont 
actuellement inscrites à la section régulière des listes. Les différentes teneurs des comprimés oraux de 5-ASA sont 
présentées dans le tableau récapitulatif suivant :  
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Tableau récapitulatif des teneurs disponibles 
Marque de commerce MezeraMC PentasaMC SalofalkMC  Teva 5-ASAMC MezavantMC OctasaMC 
Fabricant Avir Ferring AbbVie Teva Can Takeda Pendopharm 
Forme pharmaceutique 
et teneur 

Co. Ent. Co. L.A. 

400 mg     ✓   
500 mg ✓ ✓ ✓    
800 mg      ✓ 

1 000 mg ✓ ✓     
1 200 mg     ✓  
1 600 mg      ✓ 

Voie d’administration Orale 

Statut d’inscription 

Teneur de 
500 mg : inscrit 

Inscrits Teneur de 
1 000 mg : en 

évaluation 
Co. Ent. : Comprimé entérique; Co. L.A. : Comprimé longue action.     

 
Par ailleurs, les éléments suivants sont d’intérêt : 
 Une étude comparative de phase III de non-infériorité démontre une efficacité similaire chez les patients recevant 

1 comprimé de 1 000 mg et ceux recevant 2 comprimés de 500 mg.  
 La libération du 5-ASA à partir des comprimés de MezeraMC aux teneurs de 500 mg et de 1 000 mg dépend du pH. 

Bien qu’il s’agisse de comprimés entériques, certains excipients utilisés dans l’enrobage diffèrent entre les 
2 teneurs, ce qui pourrait nécessiter un pH légèrement différent pour leur dissolution. Toutefois, cette différence 
n’a pas de pertinence clinique.  

 La nouvelle teneur se situe dans l’intervalle posologique et peut servir à remplacer la prise de 2 comprimés de 
500 mg, généralement administrée en 3 prises par jour, afin de réduire la quantité de comprimés à prendre 
quotidiennement. Cette nouvelle teneur peut constituer un avantage pour les patients voulant réduire le nombre 
de comprimés à prendre quotidiennement, et favoriser une meilleure observance. 

 Il convient de mentionner que selon la monographie, MezeraMC à la teneur de 1 000 mg est un comprimé non 
sécable. 

 Les comprimés de MezeraMC à la teneur de 1 000 mg pourraient, en raison de leur taille, être difficiles à avaler par 
certains patients, comparativement aux comprimés de 500 mg.    

 
La valeur thérapeutique du 5-ASA administré par voie orale a déjà été reconnue par l’INESSS pour le traitement de la 
colite ulcéreuse. L’avis de conformité de Santé Canada vient confirmer qu’aucune différence cliniquement significative 
n’est attendue entre le produit et ceux inscrits sur les listes sur le plan de l’efficacité et de l’innocuité. 
 
Besoin de santé 
Plusieurs produits oraux à base de 5-ASA sont actuellement inscrits sur les listes. MezeraMC à la teneur de 1 000 mg 
représente une option supplémentaire qui ne comble pas un besoin de santé particulier. La teneur de 1 000 mg permet 
à certains patients de réduire la quantité de comprimés à prendre par jour et de favoriser une meilleure observance.  
 
En conclusion, l’INESSS reconnaît la valeur thérapeutique de MezeraMC à la teneur de 1 000 mg pour le traitement de la 
colite ulcéreuse.  
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Justesse du prix, rapport entre le coût et l’efficacité et conséquences sur la santé de la population et 
sur le système de santé et des services sociaux  

Coûts d’acquisition de la nouvelle teneur de MezeraMC et de ses principaux comparateurs (INESSS)   

Médicament Teneur Prix unitairea Différence de prix entre 
MezeraMC et ses comparateurs 

5-aminosalicylique (acide) 
Co. Ent. 
MezeraMC   

1 000 mg  1,0382 $ s. o.  

COMPARATEURS 
5-aminosalicylique (acide) 
Co. Ent. 
MezeraMC  

500 mg 0,5191 $  0 % 

5-aminosalicylique (acide)  
Co. Ent. 
PentasaMC 

1 000 mg  1,1138 $  -6,79 % 

Co. Ent : Comprimé entérique; s. o. : Sans objet.  
a Il s’agit des prix de vente garantis soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (décembre 2024). 

 
Retour à la recommandation 
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Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été considérées. Dans 
un souci de concision, seules les plus pertinentes sont présentées. 

https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/mezavant-679.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/mezavant-679.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2024/PRZ_metformin_2024_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2024/PRZ_metformin_2024_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2013/Pentasa_2013_10_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2013/Pentasa_2013_10_CAV.pdf

