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Inscription — Avec conditions

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des criteres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire Probuphine™ sur les listes des
médicaments, si la condition suivante est respectée.

Condition
] Médicament d’exception

Indication reconnue pour le paiement proposée :

¢ pour le traitement substitutif de la dépendance aux opioides chez les adultes dont I'état clinique
est stabilisé par une dose quotidienne de 8 mg ou moins de buprénorphine administrée par voie
sublinguale.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Probuphine est un agoniste partiel des récepteurs des opioides, la buprénorphine, qui se présente
sous forme d’implants sous-cutanés. Il est indiqué pour « la prise en charge de la dépendance aux
opioides chez le patient dont I'état clinique est stable grace a la buprénorphine administrée par voie
sublinguale a une dose n’excédant pas 8 mg, en association avec un counseling et un soutien
psychosocial ». Des comprimés sublinguaux d’une association a doses fixes de buprénorphine et de
naloxone (Suboxone" ) sont inscrits sur les listes des médicaments. La présence de naloxone, un
antagoniste des opioides, a pour objectif de décourager |'usage inapproprié de la buprénorphine par
voie intraveineuse. La méthadone est le seul autre traitement substitutif inscrit aux listes. Il s’agit de la
premiére évaluation de Probuphine™par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

Afin d’évaluer la valeur thérapeutique, I'essai de Rosenthal (2016) a été retenu. Il s’agit d’une étude de
phase lll de non-infériorité, a répartition aléatoire, a double insu et a double placebo. D’une durée de
6 mois, elle a pour but de comparer I'efficacité et I'innocuité des implants de buprénorphine a celles des
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comprimés sublinguaux de buprénorphine. Elle regroupe 177 adultes dépendants aux opioides qui ont
recu des comprimés de buprénorphine a une dose d’entretien stable de 8 mg par jour ou moins depuis
au moins 24 semaines, sans éprouver de symptémes de retrait ou sans test d’urine positif aux opioides
dans les 90 jours précédents I'entrée a I'étude. Les sujets ont été répartis pour recevoir soit quatre
implants de buprénorphine (4 x 80 mg) sous-cutanée, soit une dose de buprénorphine sublinguale, en
association avec la naloxone, correspondant a celle utilisée avant le début de I'étude. Le parameétre
d’évaluation principal est la différence entre la proportion de répondeurs de chaque groupe. Un
répondeur est défini comme une personne n’ayant pas fait un usage illicite d’opioides pendant au moins
4 mois sur 6. Cet usage était évalué par un score composite regroupant les résultats d’analyses urinaires
aléatoires ainsi que des formulaires d’autodéclaration de I'usage de drogues illicites. Le critére de non-
infériorité est satisfait lorsque la borne inférieure de l'intervalle de confiance a 95 % (IC95 %) de la
différence de proportion de répondeurs est supérieure a -0,20. Si ce critere était satisfait, la supériorité
était évaluée. Les principaux résultats selon I'analyse sur la population en intention de traitement sont
les suivants.

Principaux résultats a 24 semaines de I’étude Rosenthal (2016)

Parametre d’évaluation Buprénorphine Buprénorphine Différence’ ou RRI°
Implant Sublinguale (1€95 %), valeur p
(n=287) (n=289)

Proportion de répondeurs pendant 8,8 (0,009 3 ==)?

. . 96,4 87,6
4 mois sur 6 mois (%)d
Proportion de patients abstinents 13,8°
pendant 6 mois (%)>° 857 71,9 p =0,03
Délai avant la premiére rechute 0,49 (0,25 a 0,97)b
n.d. n.d.
p =0,04
. . . d,e,f ~ a
Désir de consommation™" (mm) 23 2.8 0,4
p=0,83

Proportion de patients ayant eu
recours a des doses supplémentaires 17,9 14,6 p=0,56
de buprénorphine sublingualed (%)

IC : Intervalle de confiance; mm : Millimetres; n.d. : Non disponible.

a Différence
Rapport des risques instantanés (RRI), hazard ratio.
Un répondeur est défini comme une personne n’ayant pas fait un usage illicite d’opioides pendant au moins 4 mois
sur 6. Cet usage était évalué par un score composite regroupant les résultats d’analyses urinaires aléatoires ainsi que
des formulaires d’autodéclaration de I'usage de drogues illicites.

d Une méthode d'imputation (pénalité de 20 %) est appliquée pour pallier les échantillons d’urine manquants.
Patients n’ayant pas fait un usage illicite d’opioides pendant toute la durée de I'étude, soit 6 mois.

f Données recueillies a partir d’'une échelle visuelle analogique de 0 a 100 mm ou O correspond a I'absence de désir de
consommer.

Les éléments clés relevés lors de I'analyse de I’étude sont les suivants :

] Cette étude est de bonne qualité méthodologique. Le nombre de sujets est acceptable, la
répartition aléatoire est adéquate et la population est comparable entre les groupes.

] Le recours au double placebo pour préserver I'insu est une mesure adéquate.

] Les patients sont agés en moyenne de 39 ans et la majorité est de race blanche, possede un

diplome de niveau secondaire ou plus et est sur le marché du travail. Les participants ont recu des
comprimés de buprénorphine pendant en moyenne 3 ans et demi avant le début de I'étude. Prés
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de 75 % des patients recevaient une dose de maintien de 8 mg par jour de buprénorphine au
départ, ce qui est inférieur a la dose moyenne habituellement utilisée.

] Il s’agit d’'une population qui ne représente pas I'ensemble des personnes nécessitant un
traitement de substitution pour le traitement de la dépendance aux opioides; on ne peut donc
pas généraliser les résultats de cette étude a une population plus large.

Ll Les parameétres d’évaluation de I'efficacité sont reconnus et validés, puisqu’ils correspondent a ce
qui est visé en clinique.

L] Le choix du comparateur est adéquat.

] La marge de non-infériorité choisie est jugée acceptable.

] Le taux de rétention des patients dans I'étude est tres élevé (93 %), notamment en raison de la
stabilisation préalable de I'état clinique des patients avec la buprénorphine.

] Des analyses de sensibilité ont été effectuées afin de prendre en compte, entre autres, les

analyses d’urine perdues, ce qui est considéré comme acceptable.

Les résultats démontrent que les implants de buprénorphine sont non inférieurs aux comprimés
sublinguaux, quant a la proportion de répondeurs. Bien que les implants soient statistiquement
supérieurs sur ce parametre, cette différence n’est pas considérée comme cliniquement significative
pour le traitement substitutif aux opioides. La population étudiée ne représente pas I'ensemble des
personnes qui nécessitent un traitement de substitution pour la dépendance aux opioides. En effet,
seuls les adultes dont I'état clinique est stabilisé par une dose quotidienne de 8 mg ou moins de
buprénorphine sont évalués. De plus, il n'y a pas de différence entre les groupes quant au désir de
consommer. L'usage de comprimés supplémentaires de buprénorphine, a titre de médicament de
secours, et le délai avant la premiéere rechute étaient semblables entre les deux groupes. L'ensemble des
données démontrent que les implants et les comprimés sublinguaux de buprénorphine sont d’efficacité
similaire pour maintenir le sevrage aux opioides chez les personnes dont I'état est stabilisé avec une
dose quotidienne de 8 mg ou moins de buprénorphine.

En ce qui concerne l'innocuité, les effets indésirables liés aux implants de buprénorphine sont
compatibles avec le profil d’innocuité connu de la buprénorphine administrée par voie sublinguale ainsi
gu’avec la procédure d’'implantation sous-cutanée. La proportion de patients ayant expérimenté au
moins un effet indésirable non lié aux implants est comparable entre les groupes, soit de 48,3 % dans le
groupe recevant les implants actifs et de 52,8 % pour la buprénorphine sublinguale. Les effets
indésirables les plus fréquents incluent les infections, les désordres psychiatriques de méme que ceux
du systéme nerveux central. Quant aux effets indésirables locaux, leur incidence était un peu plus élevée
avec les implants de buprénorphine, sinon semblable entre les deux groupes. De facon générale,
I'innocuité des implants de buprénorphine est considérée comme acceptable et globalement
comparable a celle de la buprénorphine sublinguale.

Besoin de santé

Les principaux objectifs du traitement des personnes aux prises avec une dépendance aux opioides sont
de réduire la dépendance de méme que la morbidité et la mortalité qui y sont associées, d’améliorer la
santé physique et psychologique, de réduire les méfaits et de faciliter la réintégration au marché du
travail. A I'heure actuelle, les agents utilisés au Canada contre la dépendance aux opioides sont la
méthadone et la buprénorphine, avec ou sans naloxone. Les lignes directrices recommandent |'usage de
la buprénorphine/naloxone comme traitement de choix en premiére intention, notamment parce que
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son risque de surdosage est moindre que celui de la méthadone (Bruneau 2018). Toutefois, parmi les
obstacles au traitement sublingual, notons les visites fréquentes a la pharmacie de méme que
I'impossibilité de voyager pendant de longues périodes ou de visiter des régions sans pharmacie. Cela
pourrait entrainer une forme de stigmatisation pour le patient et rendre ardue I'adhésion. La mise au
point d’'un implant sous-cutané de buprénorphine qui offre six mois de traitement d’entretien pourrait
pallier ces limites. Toutefois, I'usage d’implants au-dela de 24 mois ne peut étre recommandé
actuellement puisque les données ne permettent pas d’évaluer a plus long terme l'apparition de
complications locales. Par la suite, il pourrait s’avérer difficile pour le patient de reprendre un traitement
avec des comprimés sublinguaux.

Les implants de buprénorphine ne répondent pas a un besoin de santé pour la majorité des personnes
dépendantes aux opiacés, car la majorité a besoin d’une dose de buprénorphine plus élevée que celle
libérée par les implants. Toutefois, ces implants s’averent un choix supplémentaire pour la prise en
charge de la dépendance aux opioides chez des patients dont I'état clinique est stable grace a la
buprénorphine administrée par voie sublinguale a une dose quotidienne n’excédant pas 8 mg.

Délibération sur la valeur thérapeutique

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis que I'implant sous-cutané de buprénorphine satisfait au critére de la
valeur thérapeutique pour le traitement substitutif de la dépendance aux opioides.

Motifs de la position unanime

= Les résultats démontrent que l'efficacité des implants de buprénorphine est semblable a
celle des comprimés sublinguaux, quant a la proportion de patients n’ayant pas fait un
usage illicite d'opioides, au délai avant la premiére rechute et au désir de consommer.

= Les effets indésirables liés aux implants de buprénorphine sont compatibles avec le profil
d’innocuité connu de la buprénorphine sublinguale ainsi qu’avec la procédure
d’implantation sous-cutanée. L’'innocuité des implants de buprénorphine est considérée
comme acceptable et globalement comparable a celle de la buprénorphine sublinguale.

= Les implants de buprénorphine ne répondent pas a un besoin de santé pour la majorité des
personnes dépendantes aux opiacés. Elle s’avére un choix supplémentaire pour la prise en
charge de la dépendance aux opioides chez les personnes dont I'état est stabilisé avec une
dose quotidienne de 8 mg ou moins de buprénorphine.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COOT ET L’EFFICACITE

Le prix de vente garanti d’une trousse contenant quatre implants sous-cutanés de 80 mg de
buprénorphine est de 1 495 $. Son colt annuel de traitement est de 3 008 S, en tenant compte de deux
implantations par année. |l est supérieur a celui des comprimés sublinguaux de
buprénorphine/naloxone, variant de 988 S a 1 477 $ lorsqu’ils sont délivrés hebdomadairement et a une
dose quotidienne allant de 2 mg/0,5 mg a 8 mg/2 mg. L’ensemble de ces colts inclut le colit des services
professionnels du pharmacien, mais exclut les frais médicaux d’implantation et de retrait des implants.

Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse non publiée a été soumise par le fabricant. Elle a
pour objectif d’estimer le ratio colt-utilité différentiel de I'implant de buprénorphine comparativement
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aux comprimés sublinguaux de buprénorphine/naloxone a la teneur de 8 mg/2 mg pour le traitement de
substitution aux opioides. Cette analyse repose notamment sur les résultats de I'étude de Rosenthal.
Toutefois, puisque I'INESSS juge les implants de buprénorphine d’efficacité et d’innocuité comparables a
celle des comprimés sublinguaux de buprénorphine/naloxone, cette analyse ne peut étre retenue. Il a
donc effectué une analyse de minimisation des co(ts, dans laquelle une approche théorique est utilisée
pour quantifier le colit de traitement du comparateur. Cela s’explique par le fait que la dose moyenne et
la fréquence moyenne des services pharmaceutiques avec les comprimés sublinguaux sont difficilement
estimables a partir des données de facturation de la RAMQ, notamment en raison de la titration de la
dose et des différences de pratique dans la facon d’encadrer I'administration de ces comprimés. Ainsi,
des visites tous les 3 ou 7 jours a la pharmacie sont supposées, lesquelles sont considérées comme
représentatives du contexte québécois pour des patients stables. De plus, I'INESSS a estimé les colts
pour les différentes doses quotidiennes des comprimés sublinguaux.

Résultats de I'analyse de minimisation des colits comparant I'implant sous-cutané de buprénorphine
aux comprimés sublinguaux de buprénorphine/naloxone (INESSS)

Médicament Coiit annuel®
Médicament Services professionnels du Coit total
pharmacien
Implant de buprénorphineb 2990S 18$ 30088$
Buprénorphine/naloxone
2 mg/0,5 mg par jour® 245 744$317353° 988$31980%
4 mg/1 mg par jour 489 $ 744$317353° 1233%$22224%
6 mg/1,5 mg par jour" 734 S 744 $31735$° 14775a2469S
8 mg/2 mg par jour® 4318 744 $31735$° 11745a21665S

a Les co(ts incluent I'acquisition en médicament ainsi que les services professionnels du pharmacien de 14,26 $ par service
de distribution de buprénorphine/naloxone (code « J », type « A »).

b Il est supposé que le colt moyen en service professionnel du pharmacien de 8,96 §$ sera facturé lors de I'envoi des
implants de buprénorphinea la clinique médicale.

¢ Dose obtenue avec I'administration des comprimés sublinguaux de 2 mg/0,5 mg.

d Les bornes minimales et maximales du co(t des services professionnels du pharmacien désignent un service de
buprénorphine/naloxone tous les 7 jours et tous les 3 jours, respectivement.

e Dose obtenue avec I'administration des comprimés sublinguaux de 8 mg/2 mg.

Si 'on se base sur ces résultats, l'usage de I'implant demeure toujours plus coliteux que celui des
comprimés sublinguaux, peu importe que ces derniers soient délivrés une fois ou deux fois par semaine
par le pharmacien. C'est pourquoi I'INESSS juge que l'implant sous-cutané de buprénorphine ne
constitue pas une option efficiente.

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)

Au cours des derniéres années, les opioides ont été largement utilisés pour contréler la douleur
chronique. Malgré I'utilité de ces traitements, leur prescription a grande échelle a entrainé chez un
nombre important de personnes une dépendance physique ou psychologique. Au Québec et ailleurs
dans le monde, on parle maintenant de crise des opioides. La dépendance aux opioides est associée a un
risque plus élevé de perte d’emploi, d’endettement, de divorce et de comportement violent. Les
accidents de la route, de méme que ceux qui se produisent a la maison ou au travail, sont également
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plus fréquents chez les personnes intoxiquées; cela peut aboutir a une augmentation du nombre de
consultations dans le réseau de la santé et des services sociaux.

En matiere de santé publique, on pourrait penser que les implants seraient susceptibles de favoriser la
persistance au traitement de substitution des personnes dont I'état est stabilisé avec une dose
maximale quotidienne de 8 mg de buprénorphine, mais qui refusent de poursuivre la prise des
comprimés sublinguaux en raison de contraintes liées a leur distribution et a leur prise quotidienne. De
plus, ces patients auraient moins fréquemment a se soucier du renouvellement de leur prescription
aupres de leur médecin. Il est fréquent qu’en cas d’oubli, ceux-ci consultent a I'urgence d’'un centre
hospitalier.

De plus, la population étudiée étant constituée de patients stables, scolarisés, employés et consommant
de petites doses de comprimés de buprénorphine/naloxone, I'INESSS juge que ces patients ne sont pas
susceptibles de faire un usage dérivé des comprimés sublinguaux de buprénorphine/naloxone et donc
ne reconnait pas d’avantage aux implants sur ce paramétre.

Mode de distribution recommandé

Aprés consultation de I'Ordre des pharmaciens du Québec (OPQ), I'INESSS recommande que la
distribution des implants de buprénorphine suive la trajectoire normale ou le patient fait valoir son
ordonnance a la pharmacie. Afin d’éviter le mésusage ou le détournement des implants, ceux-ci doivent
étre livrés directement de la pharmacie au bureau du médecin chargé de procéder a leur implantation.
Les mesures de sécurité mises en place en pharmacie pour la gestion des médicaments pourront
contribuer a la surveillance et au contréle des stocks de ce stupéfiant. Ce mode de distribution
permettra aussi d’alimenter le domaine médicament au Dossier santé Québec (DSQ) du patient. Les
médecins et autres professionnels autorisés de la santé et des services sociaux du Québec offrant des
soins a ce patient pourront donc constater I'utilisation du médicament et ainsi offrir une meilleure prise
en charge et un suivi plus efficace. De plus, le colt de ce médicament pourra étre facturé
immédiatement au régime public, ce qui ne serait pas le cas si les implants étaient expédiés sans
intermédiaire, du fabricant au médecin traitant.

Analyse d’'impact budgétaire

Une analyse d’impact budgétaire est soumise par le fabricant visant l'inscription de I'implant de
buprénorphine comme traitement de substitution aux opioides. Elle repose notamment sur des données
de facturation, des données épidémiologiques, des écrits scientifiques, ainsi que sur des postulats
découlant de I'avis d’experts. Les principales hypothéses retenues sont présentées dans le tableau ci-
dessous.
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Principales hypothéses de I’analyse d’'impact budgétaire

Paramétre | Fabricant | INESSS
POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT

Nombre de patients admissibles a I'implant de buprénorphine m 404, 448, 492
(3 ans)

MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS

Parts de marché de I'implant sous-cutané de buprénorphine | % | 0,51%,1,8%,4,7%
CoOT DES TRAITEMENTS

Dose moyenne quotidienne de buprénorphine mg 5,7 mg’
Co(t d’un comprimé de buprénorphine/naloxone 2 mg/0,5 mg S 0,675
Co(t d’un comprimé de buprénorphine/naloxone 8 mg/2 mg S 1,18S
Perlgde entre chaque,: serV|c'e pharmaceutique des comprimés .jours 7 jours
sublinguaux de buprénorphine/naloxone

Durée de traitement avec I'implant sous-cutané de buprénorphine . semaines 104 semaines

a Dose moyenne calculée en fonction des parts de marché relatives des doses quotidiennes suivantes de buprénorphine :
2 mg, 4 mg, 6 mg et 8 mg. Cette dose moyenne est sous-estimée puisqu’elle inclut les patients en phase de titration.

Selon le fabricant, un impact budgétaire net sur trois ans de .S est estimé sur le budget de la RAMQ,
celui-ci permettant le traitement de . patients.

Selon I'INESSS, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Toutefois, il a modifié un

ensemble de valeurs. Celles présentées ont le plus d’effet sur les résultats :

] Nombre de patients admissibles a I'implant de buprénorphine : Selon le fabricant, .% des
patients prenant les comprimés sublinguaux de buprénorphine/naloxone recoivent une dose
maximale de 8 mg de buprénorphine. L'INESSS, en considérant les données de facturation de la
RAMQ pour les comprimés sublinguaux, retient quant a lui un nombre plus élevé de patients, ce
qui augmente les co(ts estimés. Il convient par contre de noter que ces résultats pourraient étre
légerement surestimés puisqu’ils incluent des patients en phase de titration.

] Dose moyenne quotidienne de buprénorphine: L'analyse du fabricant estime le col(t de
traitement de buprénorphine/naloxone en considérant que . % des patients prennent une dose
guotidienne de 8 mg. Cela a pour effet de sous-estimer I'impact budgétaire. L'INESSS a ventilé le
nombre de patients selon le dosage moyen utilisé. Les analyses suggerent une dose moyenne plus
basse et donc un co(t plus élevé. Cela a un effet |égérement a la baisse sur I'impact budgétaire.

] Période entre chaque service pharmaceutique des comprimés sublinguaux de
buprénorphine/naloxone : Le fabricant a considéré une période de .jours, hypothése conservée
par I'INESSS. De fait, cette période représente le maximum de doses non supervisées que peut
recevoir un patient, selon les lignes directrices du Collége des médecins du Québec et de I'Ordre
des pharmaciens du Québec (2009) sur la buprénorphine pour le traitement de la dépendance aux
opioides. Puisqu’il est possible que des patients stables recoivent leurs comprimés sublinguaux a
des intervalles plus rapprochés, cela a été testé en analyse de sensibilité.

] Durée d’utilisation avec I'implant sous-cutané de buprénorphine : Le fabricant considere qu’il
pourrait étre utilisé pendant - seulement. Puisque les recommandations de la monographie
du produit prévoient un usage maximal de deux ans, I'INESSS a plutot utilisé cette période dans
son modele, ce qui a pour effet d’augmenter I'impact budgétaire.
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Impacts budgétaires de I'inscription de Probuphine“a la Liste des médicaments pour le traitement de
la dépendance aux opioides (INESSS)

| An 1 | An 2 | An 3 | Total

IMPACT BRUT
RAMQ® 6612$ 30239$ 92 448 $ 128899 $
Nombre de personnes 2 10 31 33°
IMPACT NET®
RAMQ 3996 $ | 19399 | 59 5665 82961$
Analyses de sensibilité Pour 3 ans, codts les plus faibles® 405508

Pour 3 ans, codts les plus élevés® 131914 $

Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

Notons qu’une personne n’est comptabilisée qu’une seule fois, méme si elle est traitée pendant plus d’'une année.

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

Les estimations sont réalisées en tenant compte du fait que toutes les prescriptions de comprimés sublinguaux de
buprénorphine/naloxone sont servies tous les trois jours.

e Les estimations sont réalisées en tenant compte de parts de marché augmentées (1,02 %, 3,60 %, 9,40 %).

o 0 T o

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des co(ts additionnels de 83 000S pourraient
s’ajouter au budget de la RAMQ pour les trois premieres années suivant l'inscription des implants de
buprénorphine. Ces estimations se basent sur I’hypothése que 33 patients en auront regu.

Délibération sur I'ensemble des critéres prévus par la loi

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription
sont unanimement d’avis d’inscrire les implants de buprénorphine sur les listes des
médicaments pour le traitement substitutif de la dépendance aux opioides, a certaines
conditions.

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

Motifs de la position unanime

= |’ensemble des données démontrent que les implants et les comprimés sublinguaux de
buprénorphine sont d’efficacité similaire pour maintenir le sevrage aux opioides chez les
personnes dont I'état est stabilisé avec une dose quotidienne de 8 mg ou moins de
buprénorphine.

= Les effets indésirables liés aux implants de buprénorphine sont compatibles avec le profil
d’innocuité connu de la buprénorphine sublinguale ainsi qu’avec la procédure
d’implantation sous-cutanée.

= Les implants de buprénorphine ne répondent pas a un besoin de santé pour la majorité des
personnes dépendantes aux opiacés. lls s’averent un choix supplémentaire pour la prise en
charge de la dépendance aux opioides chez la population stabilisée avec une dose
quotidienne de 8 mg ou moins de buprénorphine.

= Les implants de buprénorphine ne sont pas jugés efficients, en raison d’un colt de
traitement annuel supérieur a celui des comprimés sublinguaux de
buprénorphine/naloxone, et ce, pour une efficacité et une innocuité jugées comparables.

» Des co(ts additionnels de 83 000 $ pourraient étre imputés au budget de la RAMQ pour les

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 par 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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trois premieres années suivant leur inscription.

= Dans le contexte du probleme de santé publique posée par I'augmentation de la prévalence
de la dépendance aux opioides, la facilitation de I'usage d’un traitement de substitution
offert par les implants sous-cutanés constitue un avantage.

A la lumiére de I'ensemble de ces éléments et dans une perspective de justice distributive,
I'inscription de Probuphine™™ constitue une décision responsable, juste et équitable s'il est
inscrit a la section des médicaments d’exception.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION
Chaque réduction de 1 % du prix de I'implant sous-cutané de buprénorphine réduit I'impact budgétaire
net sur trois ans de 1 360 S.
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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 par 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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