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Marque de commerce : Ocphyl

Dénomination commune : Octréotide (acétate d’)
Fabricant : Pendopharm

Forme : Solution injectable seringue

Teneurs : 50 mcg/ml, 100 mcg/ml et 500 mcg/mi

Ajout aux listes de médicaments

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

L'octréotide est un analogue de la somatostatine indiqué notamment pour maitriser les
symptémes de diverses tumeurs, chez les patients atteints d’acromégalie et pour le traitement
d’'urgence de certaines hémorragies. Ocphyl"“ est une solution injectable d’octréotide a courte
action, dans une seringue préremplie. Actuellement, on trouve aux listes de médicaments
I'octréotide a courte action en ampoule ou en fiole (Sandostatin’ et Octréotide Acétate
Oméga' ). Il s'agit de la premiére évaluation d’Ocphyl"® par I'Institut national d’excellence en

santé et en services sociaux (INESSS).

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de I'octréotide a courte action a déja été reconnue pour les indications
demandées. L’avis de conformité émis par Santé Canada pour Ocphyl“® est accompagné d’une
déclaration d’équivalence a Sandostatin*°. Celle-ci est basée sur le fait que le principe actif, les
teneurs, les indications de traitement, la posologie et la voie d’administration ainsi que les
propriétés physicochimiques et les excipients sont identiques. L'intérét de la disponibilité d’une
seringue préremplie de ce médicament réside principalement dans la sécurité d’emploi et la
facilité d’administration de ce dispositif. Compte tenu de ce qui précede, 'INESSS est d'avis
que les seringues préremplies Ocphyl" aux teneurs de 50 mcg/ml, 100 mcg/ml et 500 mcg/ml
satisfont au critere de la valeur thérapeutique.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE
Le prix d’'une seringue préremplie d’Ocphyl*“ est de 1,75 $, 3,30 $ et 15,50 $ pour les teneurs

de 50 mcg/ml, 100 mcg/ml et 500 mcg/ml, respectivement. Il est équivalent a celui des
ampoules d'Octréotide Acétate Oméga“ et de Sandostatin’® pour les mémes teneurs.
Toutefois, puisque ces deux derniers produits nécessitent une mise en seringue par les

pharmaciens ou les patients, des codts additionnels doivent étre ajoutés.

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse co(t-conséquences
qui compare Ocphyl"® a Sandostatin et a Octréotide Acétate Oméga"““. La perspective d’un
ministére de la santé et un horizon temporel d’'une journée sont retenus. Au regard de
I'efficacité, elle est jugée équivalente pour chacun des trois conditionnements d’octréotide. Il est
estimé que la sécurité d’administration ainsi que la facilité d’utilisation sont améliorées avec les
seringues préremplies d’Ocphyl"“. Du point de vue économique, il ressort que le codt unitaire
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journalier moyen des seringues préremplies doctréotide est || N celui des
comparateurs, et ce, pour chacune des teneurs et peu importe le nombre d’administrations
quotidiennes. Cela s’explique par I'acquisition nécessaire des seringues et aiguilles jetables
avec les ampoules de Sandostatin"® et d'Octréotide Acétate Oméga"“, contrairement aux
seringues préremplies d’Ocphyl!°.

L'INESSS juge plutdt que I'analyse de minimisation des codts représente le devis adéquat pour
évaluer l'efficience des nouvelles seringues préremplies d’octréotide.

Analyse de minimisation des codts réalisée par I'INESSS comparant Ocphyl"® aux

différentes présentations de la solution injectable d’octréotide

Colts de traitement . uti . gml"t mcl)ygn pon(:_erle

our 9 jours, a raison S/ermgugs So U’tIOﬂ M|se en elaso ution en fiole
g'une admin’istration de préremplies d’'octréotide seringue de + seringue et de la
3 ampoules par iour® d’'octréotide en fiole + solution mise en seringue de
avec ?a teneSr d:a _ (Ocphyl*©) seringue® d’octréotide® la solution

) d’octréotide®

50 mcg/ml 56 $ 67 % 93 % 73 %
100 mcg/ml 98 $ 109 $ 135 % 114 $
500 mcg/ml 427 3% 439 % 465 $ 444 $

a Selon les statistiques de facturation de la RAMQ, pour la période allant du 1 avril 2013 au 31 mars 2014, la
durée moyenne d’'une ordonnance est de 9 jours et le nombre moyen d’ampoules par jour est de 3 pour
I'ensemble des teneurs a I'étude.

b Ce colt inclut celui du médicament et des seringues ainsi que les colts en services professionnels du
pharmacien pour la délivrance de l'ordonnance (moyenne de 8,62 %) et des seringues (2,77 $ par
ordonnance).

¢ Ce colt inclut celui du médicament et des seringues ainsi que les colts en services professionnels du
pharmacien pour la préparation de seringues (8,96 $ par ordonnance). Il comprend également le tarif unitaire
de 6,53 $ pour la préparation d’'une premiéere seringue et de 2,81 $ pour les subséquentes. De plus, des frais
d’emballage pour le transport des thérapies parentérales sont ajoutés pour chaque service du médicament
(6,17 $ par ordonnance) dans 34 % des cas.

d Selon les statistiques de facturation de la RAMQ, pour la période allant du 1% avril 2013 au 31 mars 2014,
20 % des ordonnances étaient pour de I'octréotide mis en seringues par le pharmacien et 80 % étaient pour
de I'octréotide remis en ampoules au patient.

Il ressort qu’Ocphyl" présente un co(it de traitement quotidien moins élevé que celui de la
solution injectable d’octréotide mise en seringue par le patient ou par le pharmacien. De fait,
lorsqu’il est calculé pour une administration quotidienne de 3 ampoules et pour une durée de
9 jours, des économies moyennes d’environ 17 $ sont observées avec chacune des teneurs de
la seringue préremplie. Ainsi, 'INESSS considére qu’Ocphyl“® 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)

Les solutions pour injection actuellement inscrites a la Liste — Etablissements requiérent une
mise en seringue par le pharmacien. Or, les seringues préremplies d’octréotide permettraient
d’éviter cette manipulation, ce qui engendrerait des économies en ressources humaines dans
les hopitaux.
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Analyse d’'impact budgétaire

L’impact budgétaire présenté par le fabricant est basé sur des données d'utilisation et sur le
déplacement de thérapies comparatives. Le fabricant estime a [JJ% annuellement la
croissance de l'utilisation de l'octréotide, et ce, pour les 3 prochaines années. Les parts de

marché d’Ocphyl” proviendraient é; % de celles [ GGG < cc, dans
des proportions de i %, | % et % pour les 3 prochaines années.
Impact budgétaire net de I'inscription d’Ocphy!"® ala Liste de médicaments
Scénario An 1 An 2 An 3 Total
RAMQ | B | E | B $
Fabricant® | Analyses de | Pour 3 ans, économies les plus faibles $
sensibilité Pour 3 ans, économies les plus élevés $
RAMQ -96156$% | -84754% | -73352% -254 262 $
INESSS® Analyses de | Pour 3 ans, économies les plus faibles -74397 %
sensibilité Pour 3 ans, économies les plus élevées -377 468 $
a Les estimations excluent le colit des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
rossiste.
b %es estimations incluent le colt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste.

L'INESSS considére que les parts de marché prévues par le fabricant sont conservatrices. Pour

sa part, il a calculé 'impact budgétaire en tenant compte des €léments suivants :

" La méthode du prix le plus bas (PPB) s’appliquerait.

" Les parts de marché d’Ocphyl™® augmenteraient jusqu’a 90 %.

" Les colts des services professionnels du pharmacien pour la délivrance et la préparation
des seringues ainsi que les frais d’emballage pour le transport et le colt des seringues
sont considéres.

Ainsi, lorsque des hypothéses jugées plus réalistes sont retenues, I'INESSS estime que des
économies d’environ 254 000 $ seraient imputées au budget de la RAMQ pour les 3 premieres
années suivant l'inscription d’Ocphyl*°.

RECOMMANDATION

L'INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation :

" La valeur thérapeutique de I'octréotide a courte action a déja été reconnue.

" L'avis de conformité émis par Santé Canada pour Ocphyl" est accompagné d'une
déclaration d’équivalence a Sandostatin*°.

" L’intérét de la disponibilité d'une seringue préremplie d’octréotide réside principalement
dans la sécurité d’emploi et la facilité d’administration de ce dispositif.

" Le prix unitaire des différentes teneurs d’Ocphyl"*® est équivalent a celui des formats

correspondants d’Octréotide Acétate Oméga"™ et de Sandostatin*°. Toutefois, puisque ces
derniers produits sont délivrés sous forme d’ampoules, leur colt de traitement quotidien
est supérieur notamment a cause de l'acquisition des seringues et des aiguilles et des
colts des services professionnels du pharmacien liés aux fournitures ou a la mise en
seringue.

" Des économies d’environ 254 000 $ seraient imputées au budget de la RAMQ pour les
3 premiéres années suivant 'inscription d’Ocphyl“©.
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En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, 'INESSS recommande au ministre
d’inscrire Ocphyl" sur les listes de médicaments.

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