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Marque de commerce : Nyda
Dénomination commune : Diméticone
Fabricant : Pédiapharm

Forme : Solution

Teneur : 50 % p/p

Ajout aux listes de médicaments

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Nyda"“® est un traitement de I'infestation par les poux de téte, ou pédiculose, qui ne contient pas
d’insecticide chimigue conventionnel. Il s’agit d’'une solution qui combine 50 % de diméticone de
haute viscosité et 48 % de diméticone de faible viscosité. Son mode d’action est physique,
c'est-a-dire qu'il asphyxie les poux, les larves et les embryons dans les ceufs en pénétrant puis
en scellant leur systéme respiratoire. Nyda"“ est un « traitement topique du cuir chevelu congu
pour les cas d’infestation de poux de téte (Pediculosis capitis) ». D’autres médicaments utilisés
pour cette indication figurent sur les listes de médicaments, notamment le myristate d’'isopropyle
(Resultz"), qui agit aussi selon un mode physique, mais en s'attaquant a I'exosquelette des
poux. Les autres médicaments, tels la perméthrine (Kwellada-P"), la combinaison de
pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle (R&C Shampooing”) et I'nexachlorure de gamma-
benzene (Hexit"), aussi connu sous I'appellation lindane, ont un mode d’action chimique et ont
pour cible le systéme nerveux des poux. Il s’agit de la premiére évaluation de Nyda“ par
I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS).

VALEUR THERAPEUTIQUE

Parmi les publications examinées pour évaluer la valeur thérapeutique du diméticone, I'étude de
Heukelbach (2008) a été retenue. Il s'agit d'un essai clinique a double-insu qui compare
I'efficacité et linnocuité du diméticone a 98 % a celles de la perméthrine a 1% chez
145 enfants de 5 ans a 15 ans recrutés dans un milieu ou la pédiculose est endémique. Pour la
durée de l'étude, les enfants sont retirés de leur milieu de vie et gardés dans un camp de
vacances. Le traitement consiste en deux applications, a sept jours d’intervalle (jours 1 et 8), de
'un ou l'autre des produits par le personnel de I'étude. La quantité de produit varie selon la
longueur des cheveux. L'utilisation d’'un peigne fin lors de I'application n’est pas prévue au
protocole. La procédure pour chaque application est la suivante :
" pour le diméticone, de 10 ml a 34 ml sont vaporisés sur les cheveux secs. Le produit doit
agir pendant 8 heures avant que les cheveux soient lavés;
. pour la perméthrine, de 50 ml a 200 ml de lotion aprés-shampoing sont appliqués sur les
cheveux fraichement lavés. Les cheveux sont rincés aprés 30 minutes.

L’objectif principal est le taux de guérison, soit la proportion d’enfants chez qui on constate
I'absence de poux vivants aux jours 2, 7 et 9. On évalue également la réduction de pathologies
cliniques associées a la pédiculose (notamment I'érythéme, les excoriations, I'eczéma), la
réduction du prurit et l'acceptabilité cosmétique du produit a laide d'un questionnaire
standardisé. Les principaux résultats sont les suivants :
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" au jour 2, soit 24 heures apres la premiere application de pédiculicide, le taux de guérison
avec le diméticone est de 94,5 % comparativement & 66,7 % avec la perméthrine
(p < 0,0001);

. au jour 7, soit 24 heures avant la deuxiéme application de pédiculicide, le taux de
guérison avec le diméticone est de 64,4 % comparativement a 59,7 % avec la
perméthrine (p = 0,5);

" au jour 9, soit 24 heures aprés la deuxiéeme application de pédiculicide, le taux de
guérison avec le diméticone est de 97,2% comparativement a 67,6 % avec la
perméthrine (p < 0,0001);

= I'utilisation de I'un ou l'autre des produits n'a pas eu d’effet notable sur la diminution des
pathologies cliniques ou du prurit associés a la pédiculose. Cependant, les résultats du
guestionnaire sur I'acceptabilité cosmétigue démontrent une différence de 1 point, sur une
échelle de 9, en faveur du diméticone (p = 0,003);

. il n'y a pas de différence marquée entre les produits quant au nombre d’effets indésirables
rapportés. L'irritation oculaire semble étre le seul effet indésirable lié a l'utilisation du
diméticone.

La méthodologie de cette étude est jugée adéquate. Les résultats démontrent que le diméticone
entraine un meilleur taux de guérison que la perméthrine. De plus, son profil d’'innocuité est jugé
acceptable. Cependant, le fait que, durant cette étude, les enfants des deux groupes cohabitent
et ont des contacts physiques en jouant ou en dormant, peut limiter I'appréciation des résultats.
Ces conditions favorisent la réinfestation d’enfants déja guéris et peuvent expliquer la
diminution du taux de guérison observée au jour 7 pour le groupe recevant le diméticone. Par
ailleurs, le fait que les enfants n'aient pas été évalués 7 jours apres la deuxieme application, ce
qui constitue habituellement la norme, est une autre limite. Néanmoins, les auteurs ont tenté de
réduire les biais pouvant limiter I'appréciation de I'efficacité des produits en ne permettant pas
gu’un peigne fin soit utilisé lors de leur application. On dispose en effet de données démontrant
qgue l'utilisation d'un peigne fin au moment de I'application peut contribuer a I'efficacité d’'un
pédiculicide. Cette intervention permet d’enlever mécaniguement les poux et les ceufs, mais son
effet varie grandement en fonction de la personne qui I'effectue (Public Health Medicine
Environmental Group 2012). Finalement, cette étude est réalisée au Brésil, dans une région ou
la résistance a la perméthrine n’est pas bien documentée. Il est possible que les résultats aient
été différents si cette étude avait été menée dans un contexte canadien. En effet, une étude
récente (Marcoux 2010) révéle qu’au Canada, 97 % des poux sont résistants aux insecticides a
base de pyréthrines (la perméthrine est une pyréthrine synthétique).

En conclusion, 'INESSS reconnait la valeur thérapeutique de Nyda"“® pour le traitement de la
pédiculose.

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

Nyda" est offert en format de 50 ml au prix de 22,42 $. Le traitement, qui consiste en deux
applications a une semaine d’'intervalle, implique l'utilisation de 20 ml & 68 ml de solution au
total. Donc le co(t du traitement, en tenant compte des pertes de produit inutilisé, est de
22,42 $ (pour les cheveux courts, moyens ou longs) ou de 44,84 $ (pour les cheveux tres
longs). Le colt total d’'un traitement avec les autres pédiculicides varie de 4,15 % a 22,42 $
selon le produit et la longueur des cheveux.
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Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des codts non publiée,
comparant le diméticone au myristate d’isopropyle, est évaluée. Cette analyse est fondée sur la
présomption d’'une efficacité similaire entre ces deux produits et présente des comparaisons
entre tous les pédiculicides. L'INESSS ne retient pas les résultats de cette analyse étant donné
gu'’il n’existe aucune étude comparative ni comparaison indirecte démontrant une équivalence
d’efficacité entre ces produits.

L’'INESSS est d’avis qu’une analyse co(t-conséquences est plus appropriée puisqu’elle permet
de présenter I'ensemble des données cliniques et économiques pertinentes concernant l'usage
des pédiculicides. Cette analyse présente les caractéristiques suivantes :

" un horizon temporel correspondant a un épisode de traitement;

. des données d'efficacité et d'innocuité comparant le diméticone avec la perméthrine 1 %
qui proviennent de I'étude de Heukelbach;

" 'usage des produits selon les recommandations du ministere de la Santé et des Services
sociaux (MSSS) du Québec (2012);

. une perspective du systéme de santé qui ne retient que les colts des produits. Leur colt
est basé sur une estimation de proportions de la population répartie en quatre groupes,
selon la longueur de cheveux, et du nombre d'applications nécessaires. De plus, pour la
perméthrine et la combinaison de pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle, sont aussi
prises en compte les proportions d'usage des produits d’une méme dénomination
commune selon la facturation a la RAMQ pour la période d’'avril 2011 a mars 2012.
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Analyse codt-conséquences réalisée par I'INESSS comparant le diméticone aux autres

édiculicides inscrits aux listes de médicaments?

. Diméticone Myristate Perméthrine 1% Pyréthrines et
Parametre luti 0 " me butoxyde de
studié solution h'ASCO % d |sopropM3éIe (KweII_ataca-P , pipéronyle

(Nyda™) (Resultz™) Nix™) (R&C™, Pronto")
Mécanisme . o
daction Physique Chimique
Action Ped'CL.m.C'de et Pédiculicide, mais Pédiculicide et ovicide
ovicide peu ou pas ovicide
Résistance Non documentée Non documentée Rapportée

Précautions et
contre-indications

Hypersensibilité aux constituants

Hypersensibilité aux pyréthrines naturelles et
synthétiques; allergies aux chrysanthemes
ou a I'herbe a poux

Populations
particulieres

Absence de données d’'innocuité chez les
femmes enceintes ou qui allaitent et chez les
enfants de moins de 2 ans

Premier choix de
traitement chez les
femmes enceintes

ou qui allaitent;
non recommandé
chez les enfants de

moins de 2 ans

Autre option de
traitement chez les
femmes enceintes ou
qui allaitent

Particularités de

Laisser agir pendant

Laisser agir pendant

Laisser agir pendant

Laisser agir pendant

I'application au moins 8 heures au moins 10 minutes | au moins 10 minutes| au moins 10 minutes

Quantité et nombre 10mla34ml 30 mla 120 mi 25 mla 100 ml 25 mla 100 ml

d’applications b Deux applications Trois applications Deux applications Deux applications
~ [

Coat moyen total 2354 % 2530 $ 8,78 $ 8,14 %

par traitement

a

b
c

Les produits & base de lindane n'ont pas été pris en considération dans cette analyse puisqu’ils ne représentent que 1 %
des parts de marché de I'ensemble des traitements de la pédiculose.

Selon les recommandations du MSSS (2012)

Le colt est basé sur une estimation de proportions de la population répartie en quatre groupes, selon la longueur de
cheveux, et du nombre d’applications nécessaires pour chaque produit selon les recommandations du MSSS (2012). De
plus, pour la perméthrine et la combinaison de pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle, sont aussi prises en compte les
proportions d’'usage des produits d'une méme dénomination commune selon la facturation a la RAMQ pour la période
d’avril 2011 & mars 2012.

La revue des conséquences et des colts entre les produits permet de faire les constats
suivants. Le diméticone :

est defficacité au moins semblable & celle de la perméthrine selon l'appréciation de
I'étude de Heukelbach;

présente une activité ovicide reconnue, contrairement au myristate d’isopropyle;
présenterait une absence de résistance documentée contrairement a la perméthrine et a
la combinaison de pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle;

requiert un nombre d’applications semblable a la perméthrine et & la combinaison de
pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle, mais inférieur au myristate d’isopropyle;
présente un colt moyen par épisode de traitement moins élevé que le myristate
d’isopropyle mais plus élevé que la perméthrine et la combinaison de pyréthrines et de
butoxyde de pipéronyle.

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le fabricant
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En conclusion, selon ces constats, malgré les inconvénients liés au long temps de pose dans
les cheveux, le diméticone présente des avantages quant a I'activité ovicide recherchée et a
'absence de résistance documentée. L'INESSS juge que ces avantages permettent de justifier
son co(t plus élevé comparativement a la perméthrine et a la combinaison de pyréthrines et de
butoxyde de pipéronyle alors qu'il est a un co(t Iégérement inférieur a celui du myristate
d’isopropyle. Dans la mesure ou il est assujetti & la posologie et au nombre d’applications
recommandées, I'INESSS juge que Nyda" satisfait aux criteres 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)

La pédiculose est un probléme de santé publique important que I'on retrouve fréquemment chez
les enfants en age de fréquenter I'école ou la garderie, indépendamment de leur statut socio-
économique. Elle est associée a des répercussions économiques directes (colt des
traitements, des visites chez le médecin et des campagnes de sensibilisation) et indirectes
(pertes de jours d’école ou de travail).

Les données faisant état d'une réduction de l'efficacité des pédiculicides traditionnels sont
préoccupantes. On dispose maintenant de données démontrant que dans certains pays,
l'utilisation répétée de ces produits a eu pour effet de favoriser I'apparition de lignées de poux
résistants et de réduire considérablement I'efficacité de ces agents. L'INESSS juge que, dans
ce contexte, le diméticone représente une option de traitement additionnelle qui n’est pas
susceptible d’'entrainer de la résistance et qui offre un profil d'efficacité et d’innocuité
acceptable.

Analyse d’'impact budgétaire

L'analyse d’'impact budgétaire de I'ajout de Nyda"“ du fabricant est fondée sur le colit moyen

par ordonnance et par traitement des produits utilisés pour le traitement de la pédiculose. Il est
révu que le marché du traitement des poux de téte aura une croissance moyenne annuelle de

E %. Il est anticipé que les parts de marché du diméticone seront de [JJj %,

our les trois prochaines années respectivement. Celles-ci proviendraient
des parts de marché détenues par

traitement de la pédiculose.

pour le
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Impact budgétaire net de I'inscription de Nyda"a la Liste de médicaments

Scénario An 1 An 2 An 3 Total
RAMQ | B | B | B $
Fabricant® Analyse de Pour trois ans, le plus faible $
sensibilité Pour trois ans, le plus élevé $
RAMQ 9304 % ‘ 20534 % | 33699 % 63537 %
INESSS* Analyse de Pour trois ans, le plus faible® 43556 $
sensibilité” Pour trois ans, le plus élevé® 87953 %
Estimation tenant compte de la marge bénéficiaire du grossiste et du co(t des services professionnels du
pharmacien

Estimation tenant compte de la quantité de produit requise selon la distribution des sujets en fonction de la
longueur des cheveux et du nombre d’applications requis par épisode de traitement

Scénario ou la proportion de personnes utilisant deux bouteilles de diméticone par application et le nombre
d’applications varient

Selon 'INESSS, les hypothéses émises par le fabricant sont conservatrices et les estimations
sont jugées sous-estimées. Ainsi, les hypothéses modifiées sont les suivantes :

les produits qui ne sont pas inscrits sur la Liste de médicaments sont exclus de I'analyse;
la croissance du marché retenue pour les produits utilisés dans le traitement de la
pédiculose est plus élevée selon les statistiques de facturation a la RAMQ pour la période
de 2008 a 2011,

les proportions de personnes, réparties en quatre groupes, selon la longueur de cheveux,
sont différentes;

le nombre d’applications par épisode de traitement est augmenté.

En conclusion, il est estimé que I'impact budgétaire sur les dépenses au budget de la RAMQ
consiste en des codts additionnels de pres de 64 000 $ pour les trois premiéres années suivant
I'inscription du diméticone. Ces codts additionnels peuvent varier en fonction de la distribution
des personnes ayant différentes longueurs de cheveux et de la quantité de produit utilisée pour
chaque traitement.

RECOMMANDATION
La recommandation de 'INESSS s’appuie principalement sur les éléments suivants :

La valeur thérapeutique de Nyda" est reconnue. Les résultats démontrent que le
diméticone entraine un meilleur taux de guérison que la perméthrine. De plus, son profil
d’'innocuité est jugé acceptable.

Le co(t de traitement avec Nyda™ varie selon la longueur des cheveux et consiste en
deux applications. Il est de 22,42 $ (pour les cheveux courts, moyens ou longs) ou de
44,84 $ (pour les cheveux trés longs) en tenant compte des pertes de produit inutilisé.
Quant au colt de traitement avec les autres pédiculicides, il varie de 4,15$% a 22,42 $
selon la longueur des cheveux et les modalités d’application du produit.

Au point de vue pharmacoéconomique, malgré les inconvénients liés a son mode
d’application et le temps d'attente nécessaire, le diméticone présente des avantages
quant a l'activité ovicide recherchée et a I'absence de résistance documentée. L'INESSS
juge que ces avantages permettent de justifier son co(t plus élevé comparativement a la
perméthrine et a la combinaison de pyréthrines et de butoxyde de pipéronyle alors qu'il
est a un codt Iégerement inférieur a celui du myristate d’isopropyle.

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le fabricant
et qui sont jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la
Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q.,
chapitre A-2.1).




La pédiculose est un probleme de santé publique important et fréquent chez les enfants
en age de fréquenter I'école ou la garderie. Elle est associée a de nombreuses
répercussions économiques directes et indirectes. Le diméticone représente une option
de traitement additionnelle qui n'est pas susceptible d’entrainer de la résistance.

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
d’inscrire Nyda" sur les listes de médicaments.
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