
 

 

 
 
LATUDAMC – Schizophrénie 
OCTOBRE 2014 
 
Marque de commerce : Latuda 
Dénomination commune : Lurasidone (chlorhydrate de) 
Fabricant : Sunovion 
Forme : Comprimé 
Teneurs : 20 mg, 40 mg, 60 mg, 80 mg et 120 mg 
 
Ajout aux listes de médicaments – Médicament d’exception 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
La lurasidone est un antipsychotique atypique de seconde génération qui exerce un effet 
antagoniste sur les récepteurs centraux dopaminergiques et sérotoninergiques. Elle est 
indiquée « pour le traitement des manifestations de la schizophrénie ». Elle est également 
indiquée « pour le traitement de la dépression associée à la maladie bipolaire de type 1 » mais 
cette indication ne fait pas l’objet d’une évaluation dans les présents travaux. D’autres 
antipsychotiques atypiques utilisés pour le traitement de la schizophrénie tels que l’aripiprazole 
(AbilifyMC), la clozapine (ClozarilMC et versions génériques), l’olanzapine (ZyprexaMC, Zyprexa 
ZydisMC, versions génériques), la quétiapine (SeroquelMC, Seroquel XRMC, versions génériques), 
la rispéridone (RisperdalMC et versions génériques, Risperdal M-TabMC) et la ziprasidone 
(ZeldoxMC) sont inscrits sur les listes de médicaments. Il s’agit de la troisième évaluation de 
LatudaMC. Elle est réalisée à l’initiative de l’Institut national d’excellence en santé et en services 
sociaux (INESSS).  
 
La schizophrénie est une maladie chronique fréquente, grave et invalidante. Environ 1 % de la 
population en est atteinte. Elle touche principalement des personnes jeunes et vulnérables. 
L’espérance de vie de ces patients est réduite d’environ 15 ans à 25 ans. La symptomatologie 
associée à la schizophrénie est importante; elle est caractérisée par la présence de symptômes 
positifs (délires, hallucinations, changement de l’humeur, pensées désorganisées, modification 
de la sensibilité), négatifs (apathie, anhédonie, baisse de motivation, perte d’intérêt, diminution 
de l’activité physique, négligence de l’apparence) ainsi que par des atteintes cognitives. Les 
personnes souffrant de cette maladie ont souvent des comorbidités et sont à risque de 
décompensations psychotiques. Actuellement, il n’existe pas de traitement curatif et aucun 
médicament ne permet de traiter efficacement l’ensemble des symptômes associés à cette 
condition. De plus, la réponse aux antipsychotiques est variable d’une personne à l’autre. Les 
objectifs visés avec l’usage de ces derniers consistent, entres autres, à contrôler les 
symptômes, à réduire les hospitalisations et à prévenir les rechutes. Notons que le succès 
d’une thérapie chez les personnes atteintes de schizophrénie repose notamment sur une bonne 
adhésion au traitement. Par ailleurs, en plus du traitement pharmacologique, la réadaptation 
psychosociale s’intègre à la prise en charge des patients atteints de schizophrénie. Le retour 
aux activités quotidiennes, aux intérêts et aux initiatives est un objectif visé. Ainsi, les services 
auxquels adhère le patient peuvent changer de façon importante le cours de sa maladie, son 
intégration sociale et sa qualité de vie.  
 

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 à la Loi sur l’accès aux documents 
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1). 
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Avis de refus – Valeur thérapeutique 
 

 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Afin de réévaluer la valeur thérapeutique de la lurasidone, un groupe d’experts a été formé. Il 
est constitué de plusieurs experts impliqués, entres autres, dans le traitement des patients 
atteints de schizophrénie.  
 
Lors des évaluations précédentes, la valeur thérapeutique de la lurasidone n’a pas été 
reconnue pour le traitement des patients atteints de schizophrénie. Les évaluations portaient 
sur les résultats d’études cliniques contrôlées avec placebo ou avec un comparateur actif 
menées chez des patients hospitalisés en raison d’une exacerbation aigüe des symptômes 
psychotiques ou dont l’état est considéré comme stable (Citrome 2012, Loebel avril 2013, 
Loebel juin 2013, Meltzer 2011, Nakamura 2009). Les résultats démontrent que la lurasidone 
procure un meilleur contrôle des symptômes psychotiques qu’un placebo. Cependant, les 
données provenant de ces études ne permettaient pas de conclure que l’efficacité de la 
lurasidone, aux doses efficaces recommandées, est semblable à celle de l’olanzapine, de la 
quétiapine à longue action ou de la rispéridone. En ce qui concerne l’innocuité, bien que les 
résultats laissent croire que la lurasidone entraîne moins de gain de poids que l’olanzapine et la 
rispéridone, certains de ses effets indésirables (akathisie, symptômes extrapyramidaux) sont 
préoccupants. 
 
Dans les présents travaux, une révision de la documentation scientifique est effectuée et la 
méta-analyse en réseau de Leucht (2013) s’ajoute à l’évaluation de la valeur thérapeutique.  
 
Les limites soulevées lors des évaluations antérieures, notamment dans les études de Citrome 
et de Loebel, sont réexaminées : 
  En ce qui concerne l’essai de Citrome qui compare la lurasidone à la rispéridone pour le 

traitement d’entretien, la faible proportion de patients atteints d’un trouble schizo-affectif 
affecte peu la validité externe des résultats. De plus, de récentes données concernant 
l’équivalence de doses entre divers antipsychotiques atypiques (Leucht 2014) indiquent 
qu’une dose de 80 mg de lurasidone serait équivalente à une dose 4 mg de rispéridone. 
Ainsi, ces données permettent de confirmer l’équivalence des dosages entre les groupes 
étudiés. En conséquence, les résultats provenant de cette étude sont retenus. Il ressort 
que la lurasidone a une efficacité semblable à celle de la rispéridone, mais qu’elle est 
moins bien tolérée à long terme.  

  En ce qui a trait à l’essai de Loebel (avril 2013), qui compare notamment la lurasidone à la 
quétiapine à longue action pour le traitement de la schizophrénie en phase aigüe, la dose 
choisie dans le groupe comparateur (600 mg) est jugée adéquate. En effet, la dose 
maximale recommandée à la monographie de produit est de 800 mg et des doses variant 
de 600 mg à 800 mg sont couramment utilisées en pratique. À noter, par ailleurs, que 
l’étude de Zhornitsky (2011) n’a démontré aucun avantage à administrer une dose élevée 
de quétiapine à longue action dans ce contexte. De plus, un suivi de 6 semaines est jugé 
suffisant pour le traitement de la schizophrénie en phase aigüe. Quant à l’essai de 
prolongation de Loebel (juin 2013), les doses de quétiapine à longue action administrées 
en traitement d’entretien sont également jugées optimales. Ainsi, l’INESSS retient que la 
lurasidone a une efficacité semblable à celle de la quétiapine à longue action quant au 
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contrôle des symptômes psychotiques et à la réduction du risque de rechute, mais qu’elle 
présente un profil d’innocuité défavorable par rapport à cette dernière.  

 
Afin de quantifier et d’apprécier l’ampleur des bénéfices observés avec la lurasidone par rapport 
aux thérapies actuellement disponibles, la méta-analyse en réseau de Leucht (2013) est 
évaluée. Cette analyse vise à comparer l’efficacité et l’innocuité de la lurasidone à celles de 
14 antipsychotiques ou du placebo, administrés par voie orale pour le traitement de la 
schizophrénie en phase aigüe. Les antipsychotiques de première génération (typiques) 
considérés sont la chlorpromazine et l’halopéridol tandis que ceux de deuxième génération 
(atypiques) sont, entre autres, l’aripiprazole, l’asénapine, la clozapine, l’olanzapine, la 
palipéridone, la quétiapine, la rispéridone et la ziprasidone. Les données d’efficacité 
proviennent de 212 études incluant plus de 43 000 personnes. Le paramètre principal 
d’évaluation faisant l’objet de la comparaison est la variation moyenne globale de la 
symptomatologie évaluée à l’aide des scores totaux obtenus aux échelles Positive and Negative 
Syndrome Scale (PANSS) ou Brief Psychiatric Rating Scale. Il en ressort notamment que : 
  Tous les antipsychotiques évalués procurent un meilleur contrôle des symptômes 

psychotiques que le placebo.  
  La lurasidone a une efficacité semblable à celle de l’aripiprazole, de la quétiapine et de la 

ziprasidone quant au contrôle des symptômes psychotiques. Cependant, elle est moins 
efficace que l’olanzapine et la rispéridone. 

  Les abandons du traitement, toutes causes confondues, sont plus fréquents avec la 
lurasidone qu’avec l’olanzapine et la rispéridone, mais ils sont semblables à ceux avec 
l’aripiprazole, la quétiapine et la ziprasidone. 

  La prise de poids est moindre avec la lurasidone comparativement à l’olanzapine, la 
quétiapine et la rispéridone, mais elle est semblable à celle avec l’aripiprazole et la 
ziprasidone. 

  Les symptômes extrapyramidaux sont plus fréquents avec la lurasidone qu’avec 
l’olanzapine et la quétiapine, mais ils ne sont pas statistiquement différents de ceux avec 
l’aripiprazole, la rispéridone et la ziprasidone.  

  L’augmentation de la prolactine est moindre avec la lurasidone qu’avec la rispéridone, 
semblable à celle avec l’olanzapine, la quétiapine et la ziprasidone, mais supérieure à 
celle de l’aripiprazole.  

  La lurasidone, tout comme l’aripiprazole, présente un effet neutre sur la prolongation de 
l’intervalle QT contrairement à la majorité des autres antipsychotiques.  

 
La qualité méthodologique de cette méta-analyse en réseau est jugée adéquate. En effet, elle 
s’appuie sur une revue systématique pertinente quant à la recherche et à la sélection des 
essais cliniques, à l’extraction des données et à l’évaluation des biais. Les analyses statistiques 
sont suffisamment exhaustives. La cohérence entre les résultats des comparaisons directes et 
ceux des comparaisons indirectes a été vérifiée. Toutefois, peu de détails sont fournis 
concernant les protocoles et les caractéristiques des patients de chaque étude retenue. Par 
contre, plusieurs analyses de sensibilité ont été effectuées. Ainsi, considérant l’ensemble de 
ces éléments, les données provenant de cette méta-analyse en réseau sont retenues. Elles 
démontrent que la lurasidone a une efficacité semblable à celle de l’aripiprazole et de la 
ziprasidone quant au contrôle des symptômes psychotiques et qu’elle se compare à ces 
derniers quant aux abandons du traitement, aux symptômes extrapyramidaux et à la prise de 
poids. À noter qu’aucune comparaison relative aux effets des antipsychotiques sur la glycémie 
ou la lipidémie n’a été effectuée dans cette méta-analyse en réseau. 
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Les avantages de la lurasidone sur la prise de poids par rapport à d’autres antipsychotiques 
atypiques sont bien documentés dans les publications citées précédemment et reconnus par les 
experts. Cependant, il est difficile d’apprécier la valeur réelle de ce médicament sur la glycémie 
et la lipidémie et conséquemment, sur le risque de syndrome métabolique, en l’absence de 
données cliniques comparatives ou épidémiologiques pertinentes.  
 
Besoin de santé 
Il existe un besoin pour diverses thérapies médicamenteuses, adaptées à chaque personne 
atteinte de schizophrénie. La lurasidone constitue une option thérapeutique additionnelle aux 
antipsychotiques atypiques oraux causant des troubles métaboliques. Elle devient donc une 
option qui s’ajoute à l’aripiprazole et à la ziprasidone. Le besoin de santé est considéré comme 
important. 
 
En conclusion, les résultats provenant des études de Citrome et de Loebel ainsi que d’une 
méta-analyse en réseau, de bonne qualité méthodologique, démontrent, entre autres, que la 
lurasidone a une efficacité semblable à celle de l’aripiprazole et de la ziprasidone quant au 
contrôle des symptômes psychotiques. De plus, la lurasidone a un profil d’innocuité qui se 
compare à celui de l’aripiprazole et de la ziprasidone en ce qui concerne le risque d’abandon du 
traitement, de symptômes extrapyramidaux et de prise de poids. Cependant, en l’absence de 
données cliniques, il est difficile d’apprécier la valeur réelle de ce médicament sur les effets 
métaboliques (glycémie, lipidémie) et conséquemment sur les complications y étant associées à 
long terme. 
 
Par conséquent, pour l’ensemble de ces considérations, l’INESSS est d’avis que la lurasidone 
satisfait au critère de la valeur thérapeutique pour le traitement de la schizophrénie. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le prix d’un comprimé de lurasidone, quelle que soit la teneur, est de xxx $. Le coût pour 
28 jours de traitement d’entretien est de xxx $. Ce coût est inférieur à celui de l’aripiprazole 
(114 $) et se trouve dans l’intervalle de celui de la ziprasidone (103 $ à 117 $). 
 
Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des coûts non publiée a 
été soumise par le fabricant. Elle compare la lurasidone à l’ensemble des antipsychotiques 
atypiques oraux (aripiprazole, olanzapine, quétiapine, rispéridone et ziprasidone) et plus 
particulièrement, à ceux à effets métaboliques neutres (aripiprazole et ziprasidone). L’analyse 
repose sur l’hypothèse que l’efficacité et l’innocuité de la lurasidone pour le traitement de la 
schizophrénie sont semblables à celles des autres antipsychotiques atypiques. L’analyse est 
réalisée selon une perspective d’un ministère de la santé où seuls les coûts en médicaments 
sont considérés. 
 
Cette analyse n’est pas retenue car, sur la base des résultats de la méta-analyse en réseau de 
Leutch (2013), l’INESSS ne reconnaît pas une efficacité et un profil d’innocuité équivalents 
entre la lurasidone et l’ensemble des antipsychotiques atypiques. Il a donc privilégié une 
analyse coût-conséquences afin de comparer de manière qualitative et quantitative l’efficacité et 
l’innocuité de la lurasidone, son coût de traitement et son effet sur le système de santé. De plus, 
l’INESSS a jugé approprié de comparer la lurasidone aux 2 autres antipsychotiques atypiques à 
effets métaboliques neutres.  

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. 
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Analyse coût-conséquences réalisée par l’INESSS comparant la lurasidone à 
l’aripiprazole et à la ziprasidone pour le traitement de la schizophrénie 
 Lurasidone Aripiprazole Ziprasidone 
EFFICACITÉ  
Amélioration des symptômes 
psychotiques par rapport au placebo 
(Leucht 2013)a 

-0,33 (-0,45 à -0,21) -0,43 (-0,52 à -0,34) -0,39 (-0,49 à -0,30) 

Aucune différence statistiquement significative 

Qualité de vie Aucune donnée probante  
EFFETS INDÉSIRABLES PAR RAPPORT AU PLACEBO (Leucht 2013) 
Effets extrapyramidauxb 2,46 (1,55 à 3,72) 1,20 (0,73 à 1,85) 1,61 (1,05 à 2,37) 
Gain de poidsa 0,10 (-0,02 à 0,21) 0,17 (0,05 à 0,28) 0,10 (-0,02 à 0,22) 
Sédationb 2,45 (1,31 à 4,24) 1,84 (1,05 à 3,05) 3,80 (2,58 à 5,42) 
Abandon de toutes causesb 0,77 (0,61 à 0,96) 0,61 (0,51 à 0,72) 0,72 (0,59 à 0,86) 
 Aucune différence statistiquement significative 

Augmentation de la prolactinea 0,34 (0,11 à 0,57) -0,22 (-0,46 à 0,03) 0,25 (0,01 à 0,49) 
Avantage aripiprazole 

ADMINISTRATION ORALE 

Nombre quotidien d’administrations 1 fois par jour  1 fois par jour  2 fois par jour  
Désavantage ziprasidone 

Repas ou non 
Avec un repas  
de 350 calories 

Sans égard  
aux repas 

Avec un repas  
de 500 calories 

Avantage aripiprazole 

Titration Aucune  Requise Aucune  
Désavantage aripiprazole 

COÛTS 
Coût pour le système de santéc Aucune donnée probante  
Coût de traitement théorique 
quotidiend xxx $ 3,78 $ 3,38 $ à 3,88 $ 

Coût moyen pondéré quotidien selon 
la situation de vie réellee 

xxx $ 3,85 $ 3,31 $ 
3,77 $f 

Le coût moyen pondéré quotidien de la lurasidone est plus 
élevé que celui de l’aripiprazole et de la ziprasidone. 

a Différence des moyennes normalisée comparativement au placebo et intervalle de confiance à 95 % 
b Rapport de cotes comparativement au placebo et intervalle de confiance à 95 % 
c Coût des conséquences pour le système de santé, notamment en ce qui a trait à l’administration des 

antipsychotiques et à la prise en charge de leurs effets métaboliques à long terme 
d Selon la posologie d’entretien des monographies de produits. Il inclut le coût des médicaments selon le prix de 

la Liste de médicaments de février 2014 ou selon le prix soumis par le fabricant.  
e Coûts moyens pondérés quotidiens calculés à partir du prix soumis par le fabricant et des données de 

facturation de la RAMQ pour la période du 1er avril 2013 au 31 mars 2014. Il exclut le coût des services 
professionnels du pharmacien. Nonobstant cette exclusion, notons que chez une faible proportion de patients, 
le coût moyen des services professionnels du pharmacien de 8,62 $ par ordonnance pourrait être doublé si 
2 comprimés de teneurs différentes devaient être requis pour obtenir le dosage quotidien souhaité. 

f Coût moyen pondéré quotidien calculé en tenant compte des parts de marché de chaque médicament, selon 
les données de facturation de la RAMQ pour la période du 1er avril 2013 au 31 mars 2014. 

 
L’INESSS est d’avis que les données disponibles démontrent une efficacité et un profil 
d’innocuité de la lurasidone comparables à ceux de l’aripiprazole et de la ziprasidone, à 
l’exception de l’effet sur la prolactine. Au regard de son administration et considérant la difficulté 
de cette clientèle à adhérer au traitement, il estime que sa dose uniquotidienne lui procure un 
avantage sur la ziprasidone. Par ailleurs, la lurasidone se trouve en position avantageuse par 
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rapport à l’aripiprazole, car elle ne requiert aucune titration. Toutefois, le coût moyen pondéré 
quotidien, en situation de vie réelle, de la lurasidone (xxx $) est supérieur à celui de ces 
2 comparateurs (3,77 $). Ces derniers coûts ont été obtenus à partir du prix soumis par le 
fabricant et des données de facturation de la RAMQ pour la période du 1er avril 2013 au 
31 mars 2014.  
 
Il convient de noter que certains patients bénéficient actuellement d’un traitement avec la 
lurasidone dans le cadre de la mesure du patient d’exception. Selon les statistiques de 
facturation chez ces derniers, pour la période allant du 1er avril 2013 au 31 mars 2014, il ressort 
qu’une certaine proportion de patients reçoit un dosage quotidien de 100 mg ou de plus de 
120 mg. Or, considérant le prix identique des comprimés pour toutes les teneurs de lurasidone, 
le coût de traitement est alors doublé ainsi que celui des services professionnels du 
pharmacien. Quoique les données tirées de l’étude de Loebel (juin 2013) montrent qu’une dose 
quotidienne de 160 mg (nécessitant 2 comprimés) a été utilisée chez 27,8 % des patients au 
cours des 12 mois de l’étude, des valeurs plus conservatrices, de l’ordre de 6 %, tirées des 
données de facturation de la RAMQ, ont été retenues par l’INESSS. Les estimations du coût 
moyen quotidien pondéré de la lurasidone et de ses comparateurs en tiennent compte. Ainsi, le 
coût annuel de traitement avec la lurasidone est d’au moins xxx $ de plus par rapport à ses 
comparateurs, l’aripiprazole et la ziprasidone. Pour le traitement de la schizophrénie, l’INESSS 
juge que les 2 avantages identifiés pour la lurasidone dans l’analyse coût-conséquences sont 
insuffisants pour contrebalancer son coût plus élevé en situation de vie réelle. 
 
En somme, en tenant compte que la lurasidone est moins efficiente que ces comparateurs ainsi 
que du risque potentiel d’augmentation du coût de traitement associé à la prise concomitante de 
2 comprimés de teneurs différentes, l’INESSS juge que la lurasidone ne satisfait pas aux 
critères économique et pharmacoéconomique pour le traitement de la schizophrénie. 
 
CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME 
DE SANTÉ ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES (ÉCONOMIE DE LA SANTÉ, 
OBJET DU RÉGIME GÉNÉRAL, CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES) 
Il existe un besoin pour diverses thérapies médicamenteuses, adaptées à chaque personne 
atteinte de schizophrénie. Les récentes lignes directrices du National Institute for Health and 
Care Excellence (NICE 2014) recommandent, entre autres, que le médecin traitant considère 
les points de vue du patient quant à sa thérapie après avoir discuté avec lui des bénéfices et 
des risques associés aux divers antipsychotiques disponibles. Cela pourrait favoriser le succès 
de la thérapie qui repose notamment sur une bonne adhésion au traitement. 
 
Les troubles métaboliques associés à l’usage de certains antipsychotiques sont une des 
préoccupations importantes lors de la prise en charge des patients atteints de schizophrénie. 
En effet, ils peuvent entraîner des conséquences (diabète, dyslipidémie) qui ont des 
répercussions sur les ressources de santé déployées et sur les hospitalisations. La lurasidone 
constitue une option thérapeutique additionnelle aux antipsychotiques atypiques causant des 
troubles métaboliques. Elle devient donc une option qui s’ajoute à l’aripiprazole et à la 
ziprasidone. 
 
L’INESSS juge que l’ensemble de ces considérations cliniques a un poids suffisant pour justifier 
une inscription en médicament d’exception pour le traitement de la schizophrénie même si le 
rapport entre le coût et l’efficacité de la lurasidone est défavorable. Le fait que l’INESSS n’a pas 
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évalué la lurasidone pour le traitement de la dépression associée à la maladie bipolaire, a 
également été pris en compte. 
 
Analyse d’impact budgétaire 
Le fabricant soumet une analyse d’impact budgétaire basée sur l’historique des demandes de 
remboursement des autres antipsychotiques atypiques oraux. Il est prévu que l’arrivée de la 
lurasidone n’affecterait pas la croissance observée du marché, qui est établie à xxx % 
annuellement. Il s’accaparerait xxx %, xxx % et xxx % du marché des antipsychotiques 
atypiques au cours des 3 premières années suivant son inscription. Ses parts de marché 
proviendraient de celles de xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxx à la hauteur de xxx %, xxx %, xxx %, xxx % et xxx %, respectivement.  
 
Impact budgétaire net de l’ajout de LatudaMC sur la Liste de médicaments à la section des 
médicaments d’exception pour le traitement de la schizophrénie 
Scénario  An 1 An 2 An 3 Total 

Fabricant a 
RAMQ xxx $ xxx $ xxx $ xxx $ 
Analyses de 
sensibilité 

Pour 3 ans, coûts les plus faibles xxx $ 
Pour 3 ans, coûts les plus élevés xxx $ 

INESSSb 
RAMQ 585 259 $ 951 023 $ 1 207 324 $ 2 743 607 $ 
Analyses de 
sensibilité 

Pour 3 ans, coûts les plus faibles 709 231 $ 
Pour 3 ans, coûts les plus élevés 5 487 213 $ 

a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et incluent la marge bénéficiaire du 
grossiste. 

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

 
L’INESSS considère les prévisions du fabricant pessimistes même s’il est en accord avec 
certaines de ses hypothèses. Toutefois, des modifications qui ont un effet considérable sur les 
estimations ont été apportées pour 2 de ces dernières, soit :  
 un marché des antipsychotiques atypiques restreint au traitement de la schizophrénie, 

estimé à partir des données de prévalence de la schizophrénie au Québec et calculé à 
partir des données de facturation de la RAMQ depuis janvier 2008; 

 des parts de marché supérieures pour la lurasidone. 
 
Par conséquent, l’INESSS estime que l’inscription de LatudaMC à la section des médicaments 
d’exception de la Liste de médicaments pourrait engendrer des coûts additionnels d’environ 
2,7 M$ sur le budget de la RAMQ pour les 3 prochaines années. 
 
RECOMMANDATION 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 Les résultats provenant des études de Citrome et de Loebel ainsi que d’une méta-analyse 

en réseau, de bonne qualité méthodologique démontrent, entres autres, que la lurasidone 
a une efficacité semblable à celle de l’aripiprazole et de la ziprasidone quant au contrôle 
des symptômes psychotiques et qu’elle se compare à ces derniers quant aux abandons 
du traitement, aux symptômes extrapyramidaux et à la prise de poids.  

 En l’absence de données cliniques, il est difficile d’apprécier la valeur réelle de ce 
médicament sur les effets métaboliques (glycémie, lipidémie) et conséquemment sur les 
complications y étant associées à long terme. 

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 à la Loi sur l’accès aux documents 
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1). 
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 Le coût de traitement théorique pour 28 jours de traitement d’entretien avec la lurasidone 
(xxx $) est inférieur à celui de l’aripiprazole (114 $) et se trouve dans l’intervalle de celui 
de la ziprasidone (103 $ à 117 $). 

 La lurasidone s’avère une option thérapeutique plus coûteuse en situation de vie réelle 
pour le traitement de la schizophrénie et les avantages qu’elle présente sont jugés 
insuffisants pour contrebalancer son coût plus élevé. 

 Il existe un besoin pour diverses thérapies médicamenteuses, adaptées à chaque 
personne atteinte de schizophrénie. La lurasidone constitue une option thérapeutique 
additionnelle aux antipsychotiques atypiques causant des troubles métaboliques. Elle 
devient donc une option qui s’ajoute à l’aripiprazole et à la ziprasidone.  

 Le besoin de santé et l’ensemble des considérations cliniques ont un poids suffisant pour 
justifier l’inscription de la lurasidone en médicament d’exception pour le traitement de la 
schizophrénie.  

 Des coûts additionnels de l’ordre de 2,7 M$ sont estimés pour le budget de la RAMQ pour 
les 3 premières années suivant l’inscription de LatudaMC

  sur la Liste de médicaments à la 
section des médicaments d’exception. 
 

En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’INESSS recommande au ministre 
d’inscrire LatudaMC à la section des médicaments d’exception des listes de médicaments. 
L’indication reconnue serait la suivante : 
 
♦  pour le traitement de la schizophrénie; 
 
PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 
- Citrome L, Cucchiaro J, Sarma K, et coll. Long-term safety and tolerability of lurasidone in 

schizophrenia: a 12-month, double-blind, active-controlled study. Int Clin Psychopharmacol 
2012;27:165-76.  

- Leucht S, Cipriani A, Spineli L, et coll. Comparative efficacy and tolerability of 15 antipsychotic drugs 
in schizophrenia: a multiple-treatments meta-analysis. Lancet. 2013;382(9896):951-62. 

- Leucht S, Samara M, Heres S, et coll. Dose equivalents for second-generation antipsychotics: the 
minimum effective dose method. Schizophr Bull 2014;40(2):314-26. 

- Loebel A, Cucchiaro J, Sarma K, et coll. Efficacy and safety of lurasidone 80 mg/day and 160 
mg/day in the treatment of schizophrenia: a randomized, double-blind, placebo- and active-controlled 
trial. Schizophr Res. 2013 Apr; 145(1-3):101-9. 

- Loebel A, Cucchiaro J, Xu J, et coll. Effectiveness of lurasidone vs. quetiapine XR for relapse 
prevention in schizophrenia: A 12-month, double-blind, noninferiority study. Schizophr Res. 2013 Jun; 
147(1):95-102. 

- Meltzer HY, Cucchiaro J, Silva R, et coll. Lurasidone in the treatment of schizophrenia: a 
randomized, double-blind, placebo and olanzapine-controlled study. Am J Psychiatry 2011;168:957-67. 

- Nakamura M, Ogasa M, Guarino J, et coll. Lurasidone in the treatment of acute schizophrenia: a 
double-blind, placebo-controlled trial. J Clin Psychiatry. 2009;70:829-36. 

- National Institute for Health and Care Excellence. Psychosis and schizophrenia in adults: treatment 
and management. NICE clinical guideline CG178. Février 2014. [En ligne. Page consultée le 29 juillet 
2014]: http://www.nice.org.uk/guidance/CG178. 

- Zhornitsky S, Potvin S, Moteshafi H, et coll. Dose-response and comparative efficacy and 
tolerability of quetiapine across psychiatric disorders: a systematic review of the placebo-controlled 
monotherapy and add-on trials. Int Clin Psychopharmacol. 2011;26(4):183-92. 
 

Note : D’autres 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 à la Loi sur l’accès aux documents 
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1). 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 8 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23810019
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23810019
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24493852
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/24493852
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21372722
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21372722
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21372722

