Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

P
Québec

ExXUFIBER" — Traitement des plaies
OCTOBRE 2017

Marque de commerce : Exufiber

Dénomination commune : Pansement absorbant — fibres gélifiantes

Fabricant : MéInlycke

Formes : Pansement et méche

Dimensions : Moins de 100 cm? (surface active), 100 cm? & 200 cm? (surface active), 201 cm?
a 500 cm? (surface active) et 30 cm & 90 cm

Avis d’inscription a la Liste du RGAM — Médicament d’exception et a la Liste
Etablissements

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire a la section des
médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime général et sur la Liste des
médicaments — Etablissements, la méche et les pansements suivants :

=  Exufiber™ (5 cm x 5 cm — 25 cm?)
. Exufiber”® (10 cm x 10 cm — 100 cm?)
. Exufiber”® (15 cm x 15 cm — 225 cm?)
. Exufiber”® méche (2 cm x 45 cm)

Pour l'inscription sur la liste du régime général, leurs indications reconnues seraient les mémes
que celles des pansements inscrits sous la dénomination commune suivante : Pansement
absorbant — fibres gélifiantes.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Exufiber" est une gamme de pansements absorbants non bordés, non tissés, constitués de
fibres gélifiantes absorbantes d’alcool polyvinylique. Celles-ci sont entrecroisées dans tous les
sens dans le but d’augmenter leur résistance a la rupture, ce qui permettrait de retirer les
pansements en maintenant leur intégrité. Leur usage est recommandé pour traiter des plaies
exsudatives d’origines diverses, comme des ulcéres de pression, de jambe ou du pied.
Plusieurs pansements et méches appartenant a la catégorie des pansements absorbants de
fibres gélifiantes sont inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements ou dans la section
des médicaments d’exception de la Liste des médicaments du régime général. |l s’agit de la
premiére évaluation par 'INESSS de cette gamme de pansements.

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).
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VALEUR THERAPEUTIQUE

Ce qui est attendu d’'un pansement de fibres gélifiantes est qu’il posséde une capacité
d’absorption des exsudats, en vue de limiter leur fuite sur la zone périlésionelle et la macération
des tissus. L’hydratation in vitro d’Exufiber" a révélé une absorption et une résistance au
déchirement satisfaisantes.

Les pansements inscrits sur les listes, considérés comme les comparateurs d’Exufiber*, sont
ceux qui appartiennent a la catégorie « pansements absorbants —fibres gélifiantes ».
Puisqu'aucun d’entre eux ne contient d’alcool polyvinylique, l'innocuité d’Exufiber’® a été
évaluée a partir des données publiées dans l'affiche de Smet (2015). Celle-ci porte sur une
étude ouverte, multicentrique et non comparative. Elle a pour objectif d’évaluer l'efficacité et
I'innocuité du pansement Exufiber® pour traiter des ulcéres de pression sur une période
maximale de 6 semaines chez 21 patients. Les résultats présentés sont rassurants quant a
linnocuité de ce pansement. De fait, un seul patient a quitté I'étude en raison d'irritation et
d’infection. En outre, les données disponibles ne laissent pas présager d’effet délétére de
I'alcool polyvinylique sur I'état des patients.

En résumé, la preuve soumise est jugée suffisante pour conclure a la valeur thérapeutique
d’Exufiber”®, a titre de pansement absorbant de fibres gélifiantes, pour le soin des plaies
exsudatives. Cependant, en I'absence d’étude clinique comparative avec un pansement inscrit
appartenant a cette catégorie, aucune valeur ajoutée ne peut étre attribuée a la gamme de
pansements Exufiber"®.

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

L’évaluation économique des pansements repose sur la comparaison de leur cot par cm? de
surface active avec la médiane et la moyenne des colits par cm? de surface active de leurs
comparateurs. Quant aux meches, I'évaluation est basée sur la comparaison de leur codt par
cm linéaire avec la médiane et la moyenne des colts par cm linéaire de leurs comparateurs.

Dans le présent cas, les comparateurs choisis sont les pansements et les méches de fibres
gélifiantes inscrits sur les listes, dont les dimensions de la surface active ou la longueur
s’apparentent respectivement a celles des pansements et de la méche étudiés. Le tableau qui
suit présente les résultats de cette évaluation.

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).
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Comparaison des colts des pansements et de la méche Exufiber" et des pansements
absorbants — fibres gélifiantes

Exufiber™® Pansements absorbants — fibres gélifiantes
PANSEMENTS
Dimension — Coat par cm* Coat par cmz dae
surface active de Surface active surface active
surface active® Moyenne Médiane
5cm x5 cm — 25 cm? 0,0674 $ Moins de 100 cm? 0,0675 $ 0,0673 $
10 cm x 10 cm — 100 cm? 0,0352 $ 100 cm? & 200 cm? 0,0343 $ 0,0373 $
15 cm x 15 cm — 225 cm? 0,039 % 201 cm? a 500 cm? 0,0366 $ 0,0414 $
MECHE
L Colt par cm Codt par cm linéaire®
ongueur linéaire? Longueur "
inéaire Moyenne Médiane
45 cm 0,1507 $ 30cma 90 cm 0,1507 $ 0,1508 $

a Le co(t est calculé a partir des prix de vente garantis des comparateurs tirés de la Liste des médicaments de
février 2017 ou de celui soumis par le fabricant.

Les colts par cm? de surface active des pansements Exufiber”® sont inférieurs & la moyenne ou
a la médiane des colts par cm? de surface active de leurs comparateurs. Le colt par cm
linéaire de la méche a I'étude est égal ou inférieur a la moyenne et a la médiane de ceux de ses
comparateurs. Par conséquent, ces pansements et cette meéche satisfont 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)

L’inscription de la méche et des pansements étudiés pourrait générer de faibles économies au
budget de la RAMQ.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription sont
d’avis d’inscrire les pansements et la méche Exufiber® a la section des médicaments
d’exception de la Liste des médicaments du régime général et sur la Liste des médicaments —
Etablissements. Ils ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation :

" La capacité d'absorption et la résistance au déchirement d’Exufiber® sont jugées
satisfaisantes.

" Les données disponibles relatives a I'innocuité ne laissent pas présager d’effet délétere
en raison de la présence d’alcool polyvinylique dans les pansements a I'étude.

. Le colit par cm? de surface active des pansements est inférieur & la moyenne et a la
médiane de ceux de leurs comparateurs.

" Le colt par cm linéaire de la méche est égal ou inférieur a la moyenne et a la médiane de
ceux de ses comparateurs.

" L’inscription des pansements et de la meéche étudiés pourrait générer de faibles

économies au budget de la RAMQ.

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).
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La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de
'INESSS.

PRINCIPALE REFERENCE UTILISEE

- Smet S, Beele H, Saine L, et coll. Open, non-comparative, multi-centre post market clinical follow-up
investigation to evaluate performance and safety on pressure ulcers when using a gelling fibre
dressing* as intended [affiche]. Gand, Belgique : Ghent University Hospital; 2015.

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 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).
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