
 

 

 
 
TECFIDERAMC – Sclérose en plaques (SEP) de forme rémittente 
OCTOBRE 2014 
 
Marque de commerce : Tecfidera 
Dénomination commune : Diméthyle (fumarate de) 
Fabricant : Biogen 
Forme : Capsule longue action 
Teneur : 240 mg 
 
Ajout aux listes de médicaments – Médicament d’exception 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Le fumarate de diméthyle est indiqué « comme monothérapie pour le traitement des formes 
rémittentes ou cycliques de la sclérose en plaques (SEP) afin de diminuer la fréquence des 
exacerbations cliniques et de retarder la progression de l’incapacité ». La teneur de 120 mg de 
ce produit est actuellement inscrite à la section des médicaments d’exception des listes pour 
cette indication, selon certaines conditions. Le fabricant demande l’ajout sur les listes de la 
nouvelle teneur de 240 mg de fumarate de diméthyle. Il s’agit de la première demande 
d’évaluation pour cette teneur par l’Institut national d'excellence en santé et en services sociaux 
(INESSS). 
 
BREF HISTORIQUE 
Février 2014 Ajout aux listes de médicaments - Médicament d’exception 
Juin 2014 Modification d’une indication reconnue - Médicament d’exception 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
La valeur thérapeutique du fumarate de diméthyle a été reconnue par l’INESSS pour le 
traitement de la SEP de forme rémittente. La posologie recommandée est de 120 mg 2 fois par 
jour pendant 7 jours, suivis de 240 mg 2 fois par jour. La dose de maintien peut être réduite 
temporairement pendant une période maximale d’un mois pour réduire les effets indésirables 
(bouffées vasomotrices ou effets gastro-intestinaux). 
 
À l’appui de sa demande, le fabricant a soumis une étude de bioéquivalence, non publiée, 
réalisée chez 81 sujets sains. Les résultats indiquent que les paramètres pharmacocinétiques 
résultant de la prise d’une capsule de 240 mg ou de la prise de 2 capsules de 120 mg sont 
similaires. Il en a été de même pour le profil d’effets indésirables de ces 2 options. Sur le plan 
clinique, les capsules de 240 mg peuvent être plus pratiques en raison de la réduction du 
nombre de capsules à prendre quotidiennement. 
 
Compte tenu de ce qui précède, la valeur thérapeutique des capsules de 240 mg de fumarate 
de diméthyle est reconnue pour le traitement de maintien de la SEP de forme rémittente. 
 

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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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le prix d’une capsule de 240 mg de fumarate de diméthyle est de 28,77 $; il correspond au prix 
de 2 capsules de 120 mg.  
 
Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des coûts est réalisée. Elle 
se base sur une efficacité équivalente des teneurs de 240 mg et de 120 mg, pour un apport 
quotidien de 480 mg de fumarate de diméthyle. L’analyse montre que le coût de traitement 
mensuel avec la capsule dosée à 240 mg est identique à celui obtenu avec la teneur de 
120 mg. Ainsi, la nouvelle teneur satisfait aux critères économique et pharmacoéconomique. 
 
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) 
Analyse d’impact budgétaire 
Pour évaluer l’impact budgétaire de l’inscription de la teneur de 240 mg de fumarate de 
diméthyle, une analyse basée sur les ordonnances est fournie par le fabricant. Il est anticipé 
que, avec le temps, la nouvelle teneur xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. Sur cette base, xxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxxxxxx sur le budget de la RAMQ est estimée. 
 
Selon l’INESSS, les hypothèses émises par le fabricant sont adéquates. Ainsi, il xxxxxxxxx 
xxxxxxxxxxxxx, pour une période de 3 ans, l’impact budgétaire net de l’ajout de la teneur de 
240 mg aux listes serait nul. Il convient toutefois de noter que le remplacement de la dose de 
120 mg aura lieu pour le traitement d’entretien et que cette dernière demeure nécessaire pour 
la titration de la dose. De plus, au cours de cette phase de titration, certains patients pourraient 
avoir recours aux 2 teneurs, ce qui engendrerait un coût additionnel d’environ 9 $ dû au coût 
des services professionnels du pharmacien. 
 
RECOMMANDATION 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 La valeur thérapeutique du fumarate de diméthyle a été reconnue par l’INESSS. 
 Les paramètres pharmacocinétiques résultant de la prise d’une capsule de 240 mg ou de 

la prise de 2 capsules de 120 mg sont similaires. 
 Le coût mensuel de traitement avec la teneur de 240 mg de fumarate de diméthyle, à 

raison d’une capsule 2 fois par jour, est équivalent à celui obtenu avec la teneur de 
120 mg, administrée à raison de 2 capsules 2 fois par jour. 

 L’impact budgétaire net au budget de la RAMQ de l’ajout de la teneur de 240 mg à la 
section des médicaments d’exception de la Liste de médicaments serait nul. 

 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’INESSS recommande au ministre 
d’inscrire la capsule à longue action de TecfideraMC dosée à 240 mg à la section des 
médicaments d’exception des listes de médicaments. L’indication reconnue serait la même que 
celle de la capsule de 120 mg de fumarate de diméthyle. 
 
Note : 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 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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