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Marque de commerce : Pentasa

Dénomination commune : 5-aminosalicylique (acide)
Fabricant : Ferring

Forme : Comprimé entérique

Teneur:1g

Ajout aux listes de médicaments

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Pentasa”™ est un anti-inflammatoire gastro-intestinal indiqué pour le traitement de la colite
ulcéreuse et de la maladie de Crohn. L’acide 5-aminosalicyligue en comprimé est inscrit aux
listes de médicaments a des teneurs de 400 mg (Asacol”, Novo-5-ASAY), de 500 mg
(Mesasal", Pentasa"® et Salofalk"), de 800 mg (Asacol") et de 1,2 g (Mezavant"). L’acide 5-
aminosalicylique en comprimé est inscrit & I'annexe VII, ce qui I'exclut de la méthode de prix du
prix le plus bas. Il s’agit de la premiéere évaluation de la teneur de 1 g de Pentasa”™ par I'Institut
national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS).

BREF HISTORIQUE
Janvier 1997 Pentasa”™ en comprimé de 500 mg - Ajout aux listes de médicaments

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de l'acide 5-aminosalicylique a déja été reconnue par I'INESSS. La
posologie usuelle de Pentasa™ pour le traitement de la colite ulcéreuse et de la maladie de
Crohn est de 500 mg a 1 g, de une a quatre fois par jour. Une étude de dissolution montre que
les comprimés de 1 g sont proportionnellement équivalents aux comprimés de 500 mg. De plus,
la diminution de la quantité de comprimeés a avaler représente un avantage pour les patients par
rapport aux comprimés de 500 mg. En conséquence, la nouvelle teneur de 1 g de Pentasa“
satisfait au critere de la valeur thérapeutique.

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

Le colt de traitement mensuel de Pentasa”™ a la teneur de 1 g (134 $) est identique a celui de
Pentasa" a la teneur de 500 mg a doses équivalentes.

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse de minimisation des
codts non publiée. Sur la base d'une efficacité thérapeutique et d'un profil d'innocuité similaires,
elle compare le co(t de traitement de Pentasa“ a la teneur de 1 g a celui de Mezavant' a celle
de 1,2 g.

L'INESSS a privilégié une analyse de minimisation des colts réalisée sur la base d'une
équivalence d'efficacité et d’'innocuité entre le traitement avec Pentasa™ a la teneur de 500 mg
et celui & la teneur de 1g. Ainsi, lorsque la comparaison est faite avec des posologies
équivalentes, le colt de traitement de Pentasa“™ a la teneur de 1g est égal a celui des
comprimés de 500 mg.

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 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).




Pour cette raison, le comprimé de 1g de Pentasa" satisfait aux critéres 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)

Analyse d’impact budgétaire

Pour évaluer I'impact budgétaire de l'inscription du comprimé de 1 g de Pentasa"™, une analyse

basée sur les ordonnances est fournie par le fabricant. Les parts de marché de cette nouvelle

teneur proviendraient entierement de celles du comprimé de 500 mg administré a des
osologies équivalentes. Le fabricant prévoit que la teneur de 1 g s’approprierait annuellement

% du marché de la teneur de 500 mg prescrite.

Impact budgétaire net de I'inscription de la teneur de 1 g de Pentasa™ sur la Liste de
médicaments

Scénarios An 1 An 2 An 3 Total
RAMQ | B M s | B s
Fabricant ® | Analyse de . . . 4D
sensibilité Pour trois ans, économies les plus élevées - $
INESSS® | RAMQ 0% | 0% | 0% 0%

a Estimation excluant la marge bénéficiaire du grossiste et le colt des services professionnels du pharmacien
b  Scénario basé sur une prise de parts de marché a

c Coltincluant la marge bénéficiaire du grossiste et le colt des services professionnels du pharmacien

Les principales hypotheses et résultats estimés par le fabricant sont jugés réalistes. L'INESSS
est aussi d’avis que les parts de marché des comprimés de 1 g de Pentasa“ proviendraient
uniguement des comprimés de 500 mg. Ainsi, l'impact budgétaire de [linscription des
comprimés de 1 g de Pentasa“ serait nul au cours des trois premiéres années suivant son
inscription.

Outre les considérations et les éléments d’information déja présentés, aucun autre point n'a été
retenu.

RECOMMANDATION

La recommandation de 'INESSS tient compte principalement des éléments suivants :

" La teneur de 1 g de Pentasa“ est concordante avec les posologies recommandées pour
le traitement de la colite ulcéreuse et de la maladie de Crohn.

" Des données de dissolution montrent que les comprimés de 1 g sont proportionnellement
équivalents aux comprimés de 500 mg.

. A doses équivalentes, le colt de traitement de Pentasa™ a la teneur de 1 g est égal a
celui du traitement avec des comprimés de 500 mg.

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
d'inscrire la teneur de 1 g de Pentasa“ aux listes de médicaments.

Des références, publiées ou non publiées, ont été consultées.

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 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).




