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La sclérose en plaques à l’ère des nouveaux 
critères de McDonald  

La mise à jour des critères diagnostiques de la sclérose en plaques (SEP) (critères de 
McDonald 2024) marque un changement de paradigme dans la conception de cette condition, y 
compris l’inclusion du syndrome radiologique isolé (SRI) (Montalban et al., 2025). Cette publication 
pourrait favoriser un diagnostic plus précoce, le développement de biomarqueurs et des 
interventions potentiellement préventives.  

La détection précoce et la prévention de la SEP constituent des leviers stratégiques pour optimiser 
le parcours de soins, préservant ainsi l’autonomie des personnes atteintes (Bebo et al., 2022; 
Bebo et al., 2024; Marrie et al., 2026). 

Selon un rapport de 2020, plus de 90 000 Canadiens vivent avec la SEP, soit une personne sur 
400 (3e édition de l’Atlas de la SP – (SP Canada)). On estime ce chiffre à plus de 
20 000 Québécois, dont une grande proportion a de 18 à 64 ans. Le Québec et le Canada 
affichent ainsi les plus forts taux de SEP au monde. Cet état de connaissances vise notamment à 
soutenir les réflexions sur l’impact de la mise à jour des critères de McDonald sur le parcours de 
soins et services des patients au Québec. Les défis et les opportunités, l’état des lieux ainsi que 
les tendances sur la trajectoire de soins de la SEP sont explorés.  

Les faits saillants résultent de la consultation de données provenant de différentes sources, telles 
que celles issues d’une exploration de la littérature scientifique, d’informations tirées de 
discussions auprès de différentes parties prenantes et de communications reçues. 

La méthodologie est présentée à l’annexe A.  

Cet état des connaissances présente : 

1 2 3 4 5 

Critères de 
McDonald 2024 Traitements Solutions 

numériques 
Constats 

économiques 
Considérations : 

défis et opportunités  

Mots clés : sclérose en plaques, critères 2024 de McDonald, continuum, syndrome radiologique 
isolé, prise en charge précoce, traitements, biomarqueurs 

La nature rapide des travaux et les faits saillants qui en découlent ne reposent pas sur une revue 
de la littérature exhaustive ou sur un processus de consultation élaboré.  

État des connaissances 
Septembre 2026 

https://www.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-4422(25)00270-4/abstract
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Faits saillants 
 La révision de 2024 des critères de McDonald vise à favoriser un diagnostic plus précoce de la 

SEP, notamment par l’intégration accrue de biomarqueurs et l’élargissement du spectre 
diagnostique. Cette évolution s’accompagne d’une augmentation probable de la sensibilité, dont 
l’impact sur la spécificité et le risque de surdiagnostic demeure à préciser. 

 Les différents phénotypes de SEP, y compris le SRI, partagent des mécanismes pathologiques 
similaires selon les nouveaux critères de McDonald; les différentes présentations cliniques de la 
maladie font partie d’un continuum.  

 Le diagnostic et le traitement précoces du SRI laissent entrevoir la possibilité de retarder 
l’apparition ou de prévenir les symptômes cliniques et le handicap. 

 Selon un consensus canadien récent, les traitements d’efficacité élevée sont privilégiés en 
1re intention chez tous les patients présentant une forme agressive ou sévère de la SEP. 

 À l’imagerie par résonance magnétique (IRM), des marqueurs spécifiques de la SEP peuvent 
être utilisés pour confirmer un diagnostic incertain, sans devoir recourir à la surveillance avec des 
suivis réguliers. La disponibilité et la valeur diagnostique de ces marqueurs sont cependant 
hétérogènes, en fonction des capacités techniques locales.  

 Les chaînes légères libres kappa (CLLK) sont un biomarqueur de diagnostic qui constitue une 
solution alternative aux bandes oligoclonales (BOC). La présence de l’un ou l’autre de ces 
biomarqueurs permet de satisfaire au critère de positivité du liquide céphalo-rachidien (LCR). 
L’analyse des CLLK, plus automatisée et rapide, pourrait réduire le recours aux BOC et les coûts 
associés au diagnostic de SEP.  

 Les chaînes légères des neurofilaments (NfL) sont un biomarqueur sanguin non spécifique. Les 
NfL en SEP pourraient aider à prioriser les patients nécessitant une IRM, surtout en cas de 
maladie active ou de nouveaux symptômes. 

 Plusieurs classes de solutions numériques en SEP ont été identifiées. Ces solutions ont été 
conçues dans le but d’améliorer l’accessibilité, le suivi et l’implication des patients. Les résultats 
des études présentent cependant quelques incertitudes en raison des limites et de 
l’hétérogénéité des données. 

 La SEP représente un fardeau économique important au Québec, tant pour les patients que pour 
le système de santé. Ce fardeau s’explique par sa prévalence élevée, par l’invalidité qu’elle 
entraîne chez des adultes à une période clé de leur vie professionnelle et familiale ainsi que par 
l’augmentation des dépenses associées aux agents modificateurs de la maladie, une tendance 
susceptible de s’intensifier avec l’évolution des pratiques cliniques. 
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1 CRITÈRES DE MCDONALD 2024 

En 2024, une révision des critères de McDonald a été entreprise pour fournir des critères 
applicables à l’échelle internationale pour le diagnostic de la SEP.  

Les critères révisés entraînent un changement de paradigme fondamental vers une définition 
biologique de la SEP (Montalban et al., 2025). Ils marquent une transition d’une maladie dont le 
diagnostic était fortement basé sur les symptômes cliniques, au profit d’un cadre fondé sur les 
biomarqueurs et l’immunobiologie.  

Les critères diagnostiques de la SEP ont évolué au fil du temps. Diverses revues brossent un 
portrait de chaque itération et des changements y étant associés, dont celle d’Agrawal (Agrawal et 
al., 2025). Parmi les nouveaux éléments ayant été incorporés dans la révision 2024, il y a 
notamment :  

• le continuum éliminant les voies de diagnostic distinctes pour la SEP récurrente et la SEP 
progressive, les traitant plutôt comme un spectre biologique unique et continu (voir la 
section 1.1); le SRI fait désormais partie du continuum; 

• la possibilité de poser un diagnostic de SEP chez les personnes présentant un SRI à 
l’IRM sans symptômes cliniques typiques de la SEP (aussi appelée SEP préclinique, 
selon les perspectives reçues de certains cliniciens), lorsque des combinaisons 
spécifiques de biomarqueurs sont présentes (voir la section 1.2 et le tableau 1); 

• l’ajout de biomarqueurs : 

– Imagerie (voir la section 1.3) : 

o ajout du nerf optique comme une 5e région d’intérêt pour le critère de 
dissémination spatiale (DIS), en l’absence d’une meilleure explication de la 
pathologie du nerf optique; 

o démonstration de la dissémination dans le temps (DIT) n’est plus un critère 
obligatoire, dans certaines situations;  

o signes spécifiques de l’IRM, dont le signe de la veine centrale (SVC) et les 
lésions avec bordure paramagnétique (LBP); un document d’accompagnement 
aux critères de McDonald 2024 (Montalban et al., 2025) fournit des détails 
complémentaires (Barkhof et al., 2025); 

– Biomarqueurs moléculaires (voir la section 1.4) : 

o ajout de l’indice de CLLK comme solution alternative aux BOC. 

La mise à jour comprend aussi des recommandations : 

• sur le bilan diagnostique de la SEP de début pédiatrique;  

• pour le diagnostic de la SEP chez les personnes âgées de 50 ans ou plus présentant des 
comorbidités vasculaires, afin de réduire les erreurs de diagnostic. 

La SEP est un diagnostic d’exclusion et devrait être réévaluée périodiquement, compte tenu des 
conséquences néfastes d’un sous-diagnostic ou d’un diagnostic erroné (Montalban et al., 2025). 
Une surveillance continue est nécessaire à mesure que les critères diagnostiques évoluent 
(Brownlee et al., 2026). 
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Des études rétrospectives (Abad-Inchaurrondo et al., 2026; Bollo L., 2025; Brownlee et al., 2026; 
Hamdy et al., 2025) suggèrent que les critères 2024 de McDonald permettent un diagnostic plus 
précoce de la SEP que les critères 2017 de McDonald (Thompson et al., 2018). Ils permettent 
aussi un diagnostic plus fréquent, y compris chez les patients présentant un SRI. Les critères de 
2024 présentent une plus grande sensibilité et conservent leur applicabilité clinique, notamment 
concernant le développement de nouvelles lésions visibles à l’IRM lors des suivis (Habek et al., 
2025); sensibilité maintenue dans la population pédiatrique et les adultes âgés de plus de 50 ans 
(Brownlee et al., 2026; Tena-Cucala et al., 2025). L’essai DIAG24 vise à comparer les critères de 
2024 à ceux de 2017 en situation de vie réelle (NCT07492667). L’essai est en cours et la date 
d’achèvement primaire attendue est à la fin de 2028.  

La révision de 2024 introduit un changement de paradigme en permettant ainsi de poser le 
diagnostic de SEP uniquement sur la base de données paracliniques.  

Des critiques récentes ont mentionné que les nouveaux critères : 

• privilégient la rapidité du diagnostic au détriment de l’innocuité et ne disposent pas de 
données de validation en situation réelle (Toosy et al., 2026; Zettl et al., 2026);  

• ont une sensibilité exceptionnellement élevée, mais la spécificité n’est que modérée; ainsi 
les critères détectent la quasi-totalité des cas de SEP, mais sont sujets aux faux positifs 
(Brownlee et al., 2026); 

• comportent le risque inhérent de surdiagnostic et ses conséquences des suites de 
l’augmentation de la sensibilité et de l’accélération du diagnostic (Solomon et Brodersen, 
2025; Zettl et al., 2026); 

• sont en avance sur leur temps, bien que scientifiquement rigoureux, et que combler l’écart 
qu’ils entraînent exige une mise en œuvre rapide des nouvelles techniques de diagnostic, 
le soutien de l’industrie et la formation médicale continue (Krieger, 2026). 

Selon Zettl (Zettl et al., 2026), les révisions futures devraient notamment privilégier la sécurité 
diagnostique plutôt que la rapidité et établir la confirmation de l’inflammation chronique du système 
nerveux central (SNC) par l’analyse du LCR comme un pilier diagnostique central. 

Dans sa réponse aux récentes critiques, Montalban (Montalban et al., 2026) mentionne que la 
spécificité des nouveaux critères est renforcée en intégrant notamment des considérations 
supplémentaires chez les personnes âgées ou celles présentant des facteurs de risque vasculaire, 
l’évaluation des anticorps anti-MOG dans des populations sélectionnées et l’inclusion de 
caractéristiques d’imagerie très spécifiques (p. ex. CVS et LBP). 

  

https://clinicaltrials.gov/study/NCT07492667?term=DIAG24&viewType=Table&rank=1
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1.1 Continuum de la SEP 

Figure 1 Continuum de la SEP  

  
Figure adaptée de (Nociti et Romozzi, 2025) 
IRM : imagerie par résonance magnétique; SEP : sclérose en plaques; SRI : syndrome 
radiologique isolé. 

1.2 Syndrome radiologique isolé (SRI) 
La découverte fortuite de lésions démyélisantes évocatrices de la SEP chez des personnes qui ne 
présentent aucune manifestation clinique typique de la SEP est documentée dans plusieurs 
études post mortem (Nociti et Romozzi, 2025). Ces lésions ont été détectées dans 0,1 à 0,3 % des 
autopsies (Preziosa et al., 2024). L’appellation « SRI » a été créée pour désigner ces lésions 
lorsque visualisées à l’IRM. 

Les critères diagnostiques du SRI ont été proposés en 2009 (Okuda et al., 2009) et ils ont été mis 
à jour en 2023  (Lebrun-Frenay et al., 2023a); un nombre plus restreint de lésions est exigé pour 
satisfaire aux critères diagnostiques du SRI.  

Épidémiologie 

Bien que la prévalence du SRI soit actuellement mal établie, elle est rare dans la population 
générale (0,1 à 0,7 %; (Lebrun-Frenay et al., 2023a; Morris et al., 2009; Yamout et Al Khawajah, 
2017)). Le taux passe à 4 % chez les personnes asymptomatiques apparentées au 1er degré à des 
patients atteints de SEP sporadique et jusqu’à 10 % chez ceux atteints de SEP familiale (De 
Stefano et al., 2006). Une étude a rapporté une incidence estimée du SRI de 0,8 cas pour 
100 000 personnes-années dans une cohorte suédoise (Forslin et al., 2016). 

  

Continuum de la SEP 

 Le SRI est découvert de façon 
fortuite à l’IRM. Au diagnostic, la 
personne ne présente pas de 
symptôme clinique typique de 
la SEP. 

 À la phase prodromique, les 
symptômes non spécifiques de la 
SEP apparaissent (p. ex. troubles 
cognitifs ou psychiatriques, fatigue, 
céphalée, douleur). 

 La SEP est l’aboutissement d’un 
processus biologique long et 
complexe qui commence des 
années avant l’apparition des 
symptômes neurologiques. 

 Cette conception de la SEP ouvre 
la voie à un diagnostic plus 
précoce, au développement de 
biomarqueurs et à des 
interventions potentiellement 
préventives. 
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Conversion du SRI en SEP – Probabilités et facteurs de risque 

Dans le continuum de la SEP, certaines personnes présentant un SRI peuvent demeurer 
asymptomatiques toute leur vie, tandis que d’autres peuvent développer des symptômes cliniques 
associés à la SEP. Des études observationnelles montrent qu’environ 19 % des personnes 
atteintes du SRI développent une SEP clinique dans les 2 ans (Lebrun-Frenay et al., 2021), 34 % 
dans les 5 ans (Okuda et al., 2014), 51 % dans les 10 ans (Lebrun-Frenay et al., 2020) et 72 % 
dans les 15 ans (Lebrun-Frénay, 2025). 

Les facteurs de risque de conversion plus élevé comprennent 1) le fait d’être âgé de moins de 
37 ans; 2) la présence de lésions infratentorielles ou médullaires lors des examens d’imagerie de 
suivi; 3) la présence de lésions rehaussées par le gadolinium lors des examens d’imagerie de 
suivi; et 4) la présence de bandes oligoclonales dans le LCR (Lebrun-Frenay et al., 2020). 

La présence de plusieurs facteurs augmente le risque de conversion sur 10 ans de 29 %, de 54 %, 
de 68 % et de 87 % chez les personnes présentant respectivement 1, 2, 3 et 4 facteurs de risque 
(Lebrun-Frenay et al., 2020). 

SRI – Pédiatrie 

Actuellement, il n’existe pas de critères diagnostiques formels ni de consensus thérapeutique pour 
le SRI pédiatrique. Une étude de cohorte révèle que le SRI et la SEP sont nettement plus rares 
chez l’enfant que chez l’adulte, avec une prévalence du SRI estimée à 0,02 % (de Mol et al., 
2021), la SEP de début pédiatrique représentant environ 4,5 à 7,9 % des personnes vivant avec 
une SEP (Benallegue et Deiva, 2025). 

D’importantes conséquences cliniques sont associées à la conversion du SRI pédiatrique en SEP 
de début pédiatrique, puisque cette dernière est notamment plus inflammatoire avec une 
fréquence de poussées et une charge lésionnelle à l’imagerie plus élevées que chez les adultes 
(Benallegue et Deiva, 2025).  

Si la récupération après une poussée est généralement complète dans la SEP pédiatrique, les 
seuils d’invalidité peuvent néanmoins être atteints plus tôt que dans la SEP de début adulte 
(Montalban et al., 2025). 

1.3 Biomarqueurs d’imagerie par résonance magnétique 
L’identification et la caractérisation par IRM de lésions dans le SNC sont les principaux 
déterminants du diagnostic de la SEP (Barkhof et al., 2025; Montalban et al., 2025). Les critères 
diagnostiques à l’imagerie sont : 

• la DIS (nombre de régions du SNC avec lésion; 

• la DIT (progression des lésions); 

• des marqueurs spécifiques de la SEP (SVC et LBP). 

Les recommandations sur l’opérationnalisation de différentes combinaisons de critères pour établir 
un diagnostic de SEP sont résumées dans le tableau 1. 
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Tableau 1 Critères diagnostiques de la SEP en fonction du nombre de sites 
anatomiques touchés et de la présentation clinique 

Nombre de sites 
anatomiques avec 

lésion 
Présentation clinique typique 

Présentation clinique atypique ou absence 
de symptômes cliniques typiques de la 

SEP (p. ex. SRI) 

4 ou 5 Suffisant pour diagnostic de SEP 
Diagnostic de SEP si présence de DIT, de 
SVC ou de biomarqueur du LCR 2 ou 3 Diagnostic de SEP si présence de DIT, de SVC 

ou de biomarqueur du LCR 

1 Diagnostic de SEP si présence de DIT ou de 
biomarqueur du LCR, et de SVC ou de LBP Insuffisant pour un diagnostic 

0 Insuffisant pour un diagnostic 
Adapté de (Barkhof et al., 2025)  
DIT : Dissémination dans le temps; LBP : Lésion avec bordures paramagnétiques; LCR : Liquide céphalo-rachidien; SEP : Sclérose en plaques; 
SRI : Syndrome radiologique isolé; SVC : Signe de la veine centrale. 

Dissémination spatiale (DIS) 

Le critère de DIS représente le nombre de régions du SNC avec au moins une lésion, parmi les 
5 sites typiquement touchés avec la SEP : cortical/juxtacortical, périventriculaire, infratentoriel, 
moelle épinière, et nerf optique (Montalban et al., 2025). Avec un seuil d’au moins 2 régions 
touchées, le critère atteint une sensibilité généralement élevée (70 à 95 %) et une spécificité 
modérée (60 à 80 %) (Brownlee et al., 2025; Hyun et al., 2018). L’impact de l’ajout du nerf optique 
comme 5e région d’intérêt est incertain. Selon la cohorte, l’inclusion du nerf optique peut 
augmenter la sensibilité de 88 à 99 % (en réduisant la spécificité de 100 à 81 %) (Pihl-Jensen et 
Frederiksen, 2025) ou n’avoir aucun impact sur la valeur diagnostique (Brownlee et al., 2025). La 
détection de lésions du nerf optique peut nécessiter une IRM orbitale dédiée, allongeant le temps 
d’acquisition total. Outre l’IRM, l’implication du nerf optique peut être examinée par tomographie 
par cohérence optique ou par test de potentiel évoqué visuel; un document d’accompagnement 
aux critères de McDonald 2024 (Montalban et al., 2025) fournit des détails complémentaires 
(Saidha et al., 2025). 

La présence d’au moins 4 régions avec une lésion mène à une spécificité rapportée de 100 % 
(Brownlee et al., 2025) et est donc considérée comme suffisante pour un diagnostic de SEP en 
présence d’une présentation clinique typique, sans autre confirmation nécessaire (Montalban et 
al., 2025). Pour les patients avec 1 à 3 régions touchées (ou 2 et plus si la présentation clinique 
est atypique), il est recommandé d’appuyer le diagnostic par au moins un critère additionnel 
(Montalban et al., 2025), soit la DIT, la présence de lésions avec marqueurs spécifiques de SEP à 
l’IRM, ou un biomarqueur du LCR (voir la section 1.4).  

Dissémination dans le temps (DIT) 

Le critère de DIT se définit par la démonstration d’au moins 2 poussées distinctes. Il nécessite 
souvent des IRM de suivi pour surveiller l’apparition de nouvelles lésions, mais peut aussi être 
satisfait rétrospectivement par la présence concomitante de lésions avec et sans rehaussement au 
contraste (lésions actives et anciennes lésions simultanément). Ce critère est généralement 
considéré comme peu spécifique puisqu’une proportion importante de patients en stade 
préclinique répondent à ce critère sans toutefois progresser vers une SEP clinique (Freedman et 
al., 2014; Montalban et al., 2025). 
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Marqueurs spécifiques : signe de la veine centrale (SVC) et lésions avec bordures 
paramagnétiques (LBP) 

La détection du SVC dans une certaine proportion des lésions ou la présence d’au moins une LBP 
peut contribuer significativement à confirmer un diagnostic de SEP (spécificité de 80 à 95 %) 
(Castellaro et al., 2020; Maggi et al., 2020; Sinnecker et al., 2019). Cependant, la valeur 
diagnostique de ces 2 marqueurs a principalement été démontrée avec des appareils IRM à haut 
champ (3 Tesla [3T] et 7T). Il est également possible de les détecter avec un appareil de 1,5T, 
mais avec une sensibilité réduite (Castellaro et al., 2020); les résultats négatifs avec ces appareils 
risquent donc d’être considérés comme inconcluants. La détection optimale requiert des 
séquences d’acquisition pondérées à la susceptibilité (SWI) pour ces 2 signes, qui ne font pas 
consensus dans la littérature (Barkhof et al., 2025; Kerpel et al., 2025). Finalement, l’identification 
du SVC et de LBP nécessite une certaine expérience du radiologiste qui interprète l’examen; les 
recommandations de critères diagnostiques sont particulièrement prudentes sur la place accordée 
aux LBP, soulignant que l’expérience requise n’est pas encore répandue (Barkhof et al., 2025). 

Le SVC et les LBP peuvent donc être considérés comme des marqueurs optionnels, mais, lorsque 
accessibles, utiles dans certains cas pour confirmer un diagnostic de SEP plus rapidement, sans 
devoir recourir à la surveillance par imagerie ou à une ponction lombaire. L’utilité de ces 
marqueurs est cependant hautement dépendante de la force du champ de l’IRM, des séquences 
d’acquisitions spécifiques et du spécialiste qui interprète l’examen. Au Québec, la grande majorité 
des appareils sont de 1,5T, avec environ 12,5 % d’appareils 3T et aucun appareil 7T utilisé dans la 
pratique clinique courante (Agence des médicaments du Canada, 2021). Par ailleurs, les 
séquences d’acquisition utilisées sont généralement sous la responsabilité de chaque service de 
radiologie, donc hétérogènes dans le système de santé. 

Accessibilité de l’IRM 

En plus de la variabilité dans les capacités techniques d’imagerie décrites précédemment, le 
recours à l’IRM en soi peut présenter certains enjeux d’accès. En 2023, au Québec, le délai 
d’attente pour une IRM élective (toutes régions anatomiques et indications cliniques confondues) 
était supérieur à 90 jours pour 48 % des examens. Selon la région sociosanitaire, cette proportion 
varie de 12 à 71 %. 

L’investigation d’un diagnostic incertain de SEP nécessite souvent des examens d’IRM multiples. 
Selon certains cliniciens, ces cas peuvent être surveillés avec une fréquence annuelle à semi-
annuelle pour une durée de 2 à 5 ans. Si ces suivis sont effectués trop largement pour des 
patients avec une probabilité très faible de progression vers la SEP (p. ex. symptomatologie 
vague, découverte fortuite de lésions peu typiques de la SEP), il y a un risque de générer des 
demandes de consultation et des examens d’IRM à faible valeur ajoutée, avec des conséquences 
pour le patient (anxiété et temps consacré aux examens de suivi) et pour le système de santé et 
de services sociaux (charge de travail, allongement des listes d’attente). 
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1.4 Biomarqueurs moléculaires  

Biomarqueurs moléculaires diagnostiques 

Les critères diagnostiques de McDonald 2024 intègrent désormais l’usage des chaînes légères 
libres kappa (CLLK) en tant que solution alternative aux bandes oligoclonales (BOC) pour 
satisfaire au critère de positivité du LCR (Montalban et al., 2025). Un document 
d’accompagnement aux critères de McDonald 2024 (Montalban2025) fournit des détails 
complémentaires (Deisenhammer et al., 2025). 

Les BOC et les CLLK sont 2 biomarqueurs qui doivent être analysés à la fois dans le sang et le 
LCR. L’analyse des BOC consiste à réaliser une évaluation qualitative de la production 
intrathécale d’immunoglobulines. Elle repose sur des méthodes d’électrophorèse spécialisées, 
requiert du personnel hautement qualifié et un processus analytique plus long, avec une 
interprétation dépendante de l’examinateur (Konen et al., 2025). Quant à la mesure des CLLK, elle 
repose sur des méthodes automatisées offrant des résultats quantitatifs plus rapides, mais peut 
nécessiter des volumes d’échantillon plus élevés et dépend fortement des seuils analytiques 
utilisés (Hegen et al., 2023; Konen et al., 2025).  

Plusieurs études soutiennent qu’une stratégie séquentielle débutant par la mesure des CLLK, puis 
des BOC pour les cas négatifs, pourrait permettre de réduire les coûts et les délais tout en 
maintenant de bonnes performances diagnostiques (Abid et al., 2023; Crespi et al., 2017; Hannich 
et al., 2022; Sanz Diaz et al., 2021). Selon certains cliniciens, cette stratégie pourrait réduire de 
plus de la moitié le nombre d’analyses des BOC au Québec.  

Biomarqueurs moléculaires pronostiques 

Les chaînes légères des neurofilaments (NfL) sont un biomarqueur sanguin non spécifique 
associé à la neuroinflammation et aux dommages axonaux. En complément à l’IRM, les NfL 
pourraient informer sur l’activité sous-clinique de la SEP, la réponse au traitement et parfois la 
progression. Selon certains cliniciens, l’analyse longitudinale des NfL pourrait être pertinente chez 
les personnes avec une SEP active ou lors de l’apparition de nouveaux symptômes, dans l’objectif 
notamment de prioriser le recours à l’IRM. Par ailleurs, certains consensus nationaux et 
internationaux d’experts recommandent un dosage de référence des NfL puis des contrôles tous 
les 3 à 12 mois (Consortium of Multiple Sclerosis Centers, 2023; Freedman et al., 2025; Freedman 
et al., 2024; García Domínguez et al., 2026).  

Accessibilité aux analyses des biomarqueurs moléculaires  

Selon certains cliniciens ayant partagé leur perspective : 

• il y aurait peu ou il n’y aurait pas d’enjeu d’accessibilité aux analyses des BOC;  

• l’analyse des CLLK n’est présentement pas réalisée au Québec pour le diagnostic de 
la SEP;  

• l’analyse des NfL est actuellement réalisée dans plusieurs provinces canadiennes. Au 
Québec, cette analyse est une pratique émergente et hétérogène. En effet, certains 
centres universitaires de la province y ont accès grâce à des envois hors Québec. 
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2 TRAITEMENTS  

2.1 Agents modificateurs de la maladie – Catégories et approches 
thérapeutiques 
Les agents modificateurs de la maladie sont une classe de médicaments conçus pour modifier 
l’évolution de la SEP en ciblant le processus inflammatoire sous-jacent d’origine immunitaire. 
Contrairement aux traitements symptomatiques (p. ex. fampridine), les agents modificateurs de la 
maladie visent notamment à réduire la fréquence et la gravité des poussées, à limiter la formation 
de nouvelles lésions cérébrales et médullaires et à ralentir la progression du handicap physique 
(Bellanca et al., 2024). Il n’existe actuellement aucun traitement curatif.  

Les agents modificateurs de la maladie actuellement inscrits sur les listes peuvent être divisés en 
2 catégories (Freedman et al., 2025). Elles excluent la classe des spingosine-1 phosphate en 
raison de données insuffisantes (Freedman et al., 2025) :  

• les traitements d’efficacité faible ou modérée (p. ex. acétate de glatiramère, interférons 
bêta-1A, interférons bêta-1B, fumarate de diméthyle, tériflunomide);  

• les traitements d’efficacité élevée (p. ex. alemtuzumab, cladribine, ofatumumab, 
ocrélizumab, natalizumab). 

Les 2 principales approches sont l’approche par étapes et l’approche précoce (Ontaneda et al., 
2019).  

• L’approche par étapes commence par des traitements moins efficaces avec un meilleur 
profil d’innocuité pour ensuite passer à des traitements plus efficaces en cas de 
progression de la maladie. Cette approche peut entraîner un handicap cumulatif et 
irréversible.  

• L’approche précoce débute par un traitement d’efficacité élevée, en particulier pour les 
formes agressives de la maladie. Cette approche dès le début de la SEP pourrait avoir un 
effet positif à long terme sur la progression de la maladie (Al-Araji et al., 2025; Filippi et 
al., 2022). Cette approche est favorisée par certains cliniciens qui ont partagé leur 
perspective. 

L’approche précoce est associée à des rechutes moins fréquentes et souvent moins sévères ainsi 
qu’à de meilleurs résultats à long terme sur le plan du handicap, comparativement à l’attente d’une 
rechute avant de changer de traitement (approche par étapes). Toutefois, les traitements 
d’efficacité élevée peuvent entraîner plus d’effets indésirables (Freedman et al., 2025). 

Des spécialistes canadiens ont émis des recommandations dans le cadre d’un consensus portant 
notamment sur l’utilisation optimale des traitements d’efficacité élevée (Freedman et al., 2025). Ils 
recommandent que ces traitements soient privilégiés en 1re intention chez les patients présentant 
une forme agressive ou sévère de la maladie au moment du diagnostic. Cette approche marque 
un changement de paradigme en préconisant un traitement immédiat et plus intensif pour les 
patients à haut risque. En outre, cette approche est préconisée ailleurs dans le monde, comme 
cela est rapporté dans la 2e édition de 2024 de la série Brain health: time matters (Butzkueven et 
al., 2025), dans un document d’opinion de neurologues italiens (Filippi et al., 2022) et dans les 
lignes directrices de l’Association of British Neurologists (Rashid et al., 2025). Des études 
observationnelles, cohortales et populationnelles ainsi que des revues abondent dans le même 
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sens (Al-Araji et al., 2025; Baroncini et al., 2016; Brown et al., 2019; Buron et al., 2020; Edan et Le 
Page, 2023; Freeman et al., 2022; Hanninen et al., 2022; Harding et al., 2019; He et al., 2020; 
Hrnciarova et al., 2023; Iaffaldano et al., 2021; Merkel et al., 2017; Norborg et al., 2025; Selmaj et 
al., 2024; Spelman et al., 2021; Vudumula et al., 2023). Bien qu’il existe une préférence pour 
l’amorce d’un traitement d’efficacité élevée dès le diagnostic de la SEP, les opinions concernant le 
paradigme de traitement le plus approprié restent partagées (Roberts et al., 2025). Par 
conséquent, les résultats des essais en cours TREAT-MS (NCT03500328) et DELIVER-MS 
(NCT03535298), comparant les traitements d’efficacité élevée à ceux d’efficacité faible ou 
modérée, pourraient fournir des informations utiles. 

2.2 Traitement des patients atteints du SRI 
Le SRI arrive chronologiquement au début la SEP dans le continuum. Toutefois, bien que 
plusieurs agents modificateurs de la maladie pour le traitement de la SEP soient inscrits sur les 
listes des médicaments, aucun traitement n’a reçu d’homologation de Santé Canada pour le 
traitement du SRI. 

Selon le consensus canadien (Freedman et al., 2025), un traitement devrait être envisagé chez les 
patients ayant reçu un diagnostic du SRI et qui répondent aux critères diagnostiques 2024 de 
McDonald. Au stade le plus précoce de la SEP, le diagnostic du SRI offre la possibilité, notamment 
par l’entremise d’une intervention pharmacologique précoce, de retarder l’apparition ou de prévenir 
les symptômes cliniques et le handicap (Freedman et al., 2025).  

Données sur le traitement des patients atteints du SRI 

Il existe peu de données sur l’utilisation des agents modificateurs de la maladie chez les patients 
atteints du SRI.  

Les 2 seuls agents modificateurs de la maladie ayant été évalués dans le cadre d’une étude 
contrôlée à répartition aléatoire sont le fumarate de diméthyle dans l’étude ARISE (Okuda et al., 
2023) et le tériflunomide dans l’étude TERIS (Lebrun-Frenay et al., 2023b) (traitements d’efficacité 
faible ou modérée), bien que de nombreux autres aient été utilisés dans des études de cohortes 
observationnelles (Ripsman et al., 2025).  

Selon le consensus canadien (Freedman et al., 2025), les résultats des études TERIS et ARISE 
ont démontré que, comparativement à un placebo, le traitement pourrait prolonger le délai avant 
un 1er événement clinique chez les sujets atteints du SRI. 

2.3 Traitements – SEP de début pédiatrique 
Hormis le fingolimod (GilenyaMC), aucun traitement n’a reçu d’homologation de Santé Canada pour 
le traitement de la population pédiatrique. Des essais cliniques portant sur l’évaluation de 
traitements (p. ex. fénébrutinib, fingolimod, ocrélizumab, ofatumumab, siponimod) dans cette 
population sont en cours. Quant au SRI de début pédiatrique, quelques rapports de cas ont été 
publiés (Barbuti et al., 2023; Tzempetzis et al., 2025). 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT03500328?term=NCT03500328&viewType=Table&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03535298?term=NCT03535298&viewType=Table&rank=1
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2.4 Thérapies émergentes 
Une recherche dans la base de données Clinicaltrials.gov du National Institutes of Health (NIH) 
des États-Unis en mars 2026 a permis de repérer 121 essais cliniques portant sur la SEP. Parmi 
les thérapies émergentes, il y a les immunothérapies par cellules T à récepteur antigénique 
chimérique (chimeric antigen receptor [CAR] T-cell [CAR-T]), les transplantations de cellules 
souches ainsi que les anticorps monoclonaux ayant des cibles différentes de ceux inscrits sur les 
listes des médicaments. Il y a 23 essais portant sur les thérapies CAR-T et ils sont tous en phase 
précoce. Ces essais ont différentes cibles, dont les CD19, la combinaison CD19/CD20, les BCMA 
(B-cell maturation antigen), la combinaison CD19/BCMA et la combinaison CD20/BCMA. Quant 
aux transplantations de cellules souches (hématopoïétiques et mésenchymateuses), il y a 
11 essais en cours et ils sont majoritairement en phase précoce. Pour ce qui est des anticorps 
monoclonaux, il y 4 essais (2 en phase II et 2 en phase III) sur le fréxalimab, un anti-CD40L, 
1 essai de phase II portant sur l’obéxélimab, un anti-CD19/FcϒRIIb, et 1 essai de phase II portant 
sur le foralumab, un anti-CD3. Pour plus de détails, consulter l’annexe C, dans laquelle les 
thérapies sont présentées selon leur mécanisme d’action respectif. 

Par ailleurs, le faible risque de SEP chez les personnes séronégatives pour le virus d’Epstein-Barr 
(VEB) suggère que la majorité des cas de SEP pourrait être causée par le VEB, et un vaccin 
contre le VEB serait une avenue thérapeutique prometteuse (Bebo et al., 2022; Bellucci et al., 
2026; Bjornevik et al., 2022; Maple et al., 2022; Zane et al., 2025). Des études de phase 1 ou 2 
portant sur l’évaluation de vaccins contre le VEB sont en cours (p. ex. NCT05164094, 
NCT04645147, NCT06735248). 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT05164094
https://clinicaltrials.gov/study/NCT04645147?term=NCT04645147&viewType=Table&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06735248?term=NCT06735248&viewType=Table&rank=1
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3 SOLUTIONS NUMÉRIQUES EN SCLÉROSE EN PLAQUES 

Potentiel des outils numériques en SEP 

Les solutions numériques pourraient constituer un levier dans le contexte de besoins pour une 
prise en charge plus personnalisée, proactive, coordonnée et soutenant l’autogestion et 
l’optimisation des traitements (Tseriotis et al., 2026; Voigt et al., 2026; Wenk et al., 2024).  

Des solutions numériques répertoriées dans des revues systématiques ne présentent pas toutes 
les mêmes objectifs. Les principaux constats de ces études ne permettent pas de distinguer 
quelles fonctionnalités entraînent le plus de bénéfices.  

Les résultats de ces études rapportent des bénéfices potentiels des solutions numériques en SEP, 
notamment : 

• une meilleure accessibilité à distance pour les personnes vivant dans des communautés 
géographiquement isolées et celles qui éprouvent des difficultés à accéder aux services 
de réadaptation (De Angelis et al., 2021); 

• une standardisation des évaluations, une collecte plus fréquente des données, une 
meilleure détection des symptômes fluctuants ou invisibles, un suivi plus objectif de 
l’adhésion thérapeutique et une participation plus active du patient (De Angelis et al., 
2021); 

• une réduction de la dépression et une amélioration de la fatigue et de l’anxiété, y compris 
pour les personnes proches aidantes (Giusto et al., 2026; Heesen et al., 2023); 

• une amélioration de l’équilibre, du contrôle postural, de la vitesse de marche, de 
l’endurance et de l’équilibre (De Keersmaecker et al., 2025; Triolo et al., 2026); 

• une facilité d’utilisation, une acceptabilité et une satisfaction globalement élevées (Triolo 
et al., 2026). 

Les limites rapportées dans les études comprennent notamment des preuves encore limitées par 
le faible nombre d’études, la fréquence des essais pilotes ou de faisabilité, la forte hétérogénéité 
des technologies, des protocoles et des comparateurs (De Angelis et al., 2021; De Keersmaecker 
et al., 2025; Giusto et al., 2026; Heesen et al., 2023; Triolo et al., 2026), et un manque d’essais de 
grande ampleur avec des critères standardisés pour confirmer l’efficacité clinique (Triolo et al., 
2026). 

Une recension d’essais cliniques impliquant des solutions numériques en SEP est présentée à 
l’annexe D. 

Classes d’outils numériques en SEP 

Il existe diverses classes de solutions numériques ayant divers objectifs tels que : 

• l’aide au diagnostic (De Angelis et al., 2021; Dillenseger et al., 2021; Dini et al., 2025; 
Michaud et al., 2023; Voigt et al., 2026); 

• le suivi de la progression avec de la télésurveillance (Dillenseger et al., 2021; Dini et al., 
2025; Gashi et al., 2024; Michaud et al., 2023; Oh et al., 2024; Tseriotis et al., 2026; 
Ziemssen et Haase, 2021); 



| 14 | 

• l’autogestion et la gestion des poussées (Dillenseger et al., 2021; Salimzadeh et al., 2019; 
Tseriotis et al., 2026; Zaratin et al., 2026); 

• le traitement et la réadaptation fonctionnelle (De Angelis et al., 2021; De Keersmaecker et 
al., 2025; Heesen et al., 2023; Triolo et al., 2026; Wender et al., 2022).  

Le suivi de la progression avec de la télésurveillance semble être la classe ayant les outils les plus 
étudiés dans la littérature, ce qui pourrait indiquer qu’ils sont plus avancés dans leur 
développement. La description détaillée des diverses classes est présentée à l’annexe E. Selon la 
classe des solutions numériques, les utilisateurs principaux sont les professionnels de la santé, les 
patients, ou les deux. La plupart des solutions 
impliquent toutefois le professionnel de la santé.  

Une étude a répertorié 16 solutions numériques de 
classes variées en SEP (dont certaines sont 
rapportées à l’annexe E), dont 12 sont actuellement 
utilisées dans 108 hôpitaux répartis dans 13 pays 
d’Europe et d’Amérique du Nord (Tseriotis et al., 2026).  

Par ailleurs, une info-SEP (mars 2026) produite par la 
Société suisse de la SEP a été produite dans le but de 
répertorier les applications numériques pertinentes 
pour les patients. 

Au Québec 

Il existe une solution approuvée par Santé 
Canada développée au Québec et qui est 
basée sur l’analyse automatisée des 
mouvements oculaires captés par la 
caméra d’une tablette lors de tests visuels 
non invasifs. Les données recueillies sont 
traitées par IA afin de fournir aux cliniciens 
des indicateurs de la progression 
neurologique (scores dérivés de 
l’Expanded Disability Status Scale (EDSS) 
et des fonctions cognitives). 

https://www.multiplesklerose.ch/PDF/fr/Infoblaetter/01_Medizinische_und_therapeutische_Fragen/Info-SEP_Applications-Soutien_numerique__en_cas_de-SEP.pdf
https://innodemneurosciences.com/fr/pages/etna-ms
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4 CONSTATS ÉCONOMIQUES 

La SEP est associée à un fardeau économique important au Québec. Ce fardeau s’explique 
notamment par sa prévalence élevée, par le coût des traitements ainsi que par le fait qu’elle 
survient principalement chez de jeunes adultes, à une période clé de leur vie professionnelle 
et familiale.  

La SEP entraîne d’importantes pertes de productivité pour les personnes atteintes et leurs proches 
aidants, notamment en raison d’absentéisme et de présentéisme. Selon une étude canadienne, 
plus de la moitié des personnes atteintes de SEP en emploi rapportaient des pertes de 
productivité, correspondant en moyenne à 2 968 $ (2025) par patient sur une période de 3 mois 
(Rodriguez Llorian et al., 2022). 

Environ 80 % des Canadiens atteints de cette maladie pourraient se retrouver sans emploi 
(Amankwah et al., 2017). Les statistiques de facturation de la RAMQ (Annexe A) montrent par 
ailleurs que la majorité (77 %) des patients atteints de SEP se situe dans le groupe d’âge de 18 à 
64 ans, soit une population généralement active sur le marché du travail.  

Les agents modificateurs de la maladie constituent une composante majeure de ce fardeau 
économique, tant pour le système de santé que pour les patients, en raison de leur coût élevé, 
variant annuellement de 5 849 à 50 105 $ (Annexe F), et ce, bien qu’ils soient associés à une 
réduction des hospitalisations (Khakban et al., 2023). Selon certains patients, les agents 
modificateurs de la maladie représentent un fardeau financier en raison de la franchise et de la 
coassurance à assumer, qui peuvent atteindre jusqu’à 102,64 $ par mois ou 1 232 $ par année 
(RAMQ). 

Un portrait général de l’utilisation des agents modificateurs de la maladie et de leur coût pour le 
régime général d’assurance médicaments au cours des dernières années, reposant sur des 
statistiques de facturation, est présenté et complété par des tableaux en annexe G. 

Portrait sommaire des traitements remboursés en SEP au cours des 3 dernières années 
par le régime général d’assurance médicaments 

 2023 2024 2025 

RPAMa 
Nombre de nouveaux patients traités 
Nombre total de patients traités 
Coûtb 

 
Assureurs privésc 
Coûtb 

 
231 

4 015 
63 085 208 $ 

 
 

103 379 367 $ 

 
266 

4 146 
69 725 663 $ 

 
 

116 252 105 $ 

 
309 

4 379 
77 849 699 $ 

 
 

124 122 284 $ 
RPAM : Régime public d’assurance médicaments. 
a Les données de facturation proviennent des statistiques de facturation de la RAMQ. 
b Inclut le coût du médicament, celui des services professionnels du pharmacien ainsi que la marge bénéficiaire du grossiste. 
c Les données de facturation proviennent de la base de données IQVIA PharmastatMC, dont le taux de complétion était d’environ 78 % au 

cours des 3 années; les coûts rapportés sont donc sous-évalués. 

 

  

https://www.ramq.gouv.qc.ca/fr/citoyens/assurance-medicaments/tarifs-vigueur
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Une croissance du recours aux agents modificateurs de la maladie, ainsi que de leurs coûts, est 
observée au cours des 3 dernières années et pourrait, si la tendance se maintient, entraîner une 
augmentation des dépenses pouvant atteindre près de 8 M$ et de 10 M$ par année pour la RAMQ 
et les assureurs privés, respectivement. 

L’utilisation prédominante de l’ocrélizumab et de l’ofatumumab observée au cours des dernières 
années semble refléter une évolution de la pratique en faveur de l’utilisation précoce de 
traitements d’efficacité élevée (Butzkueven et al., 2025; Filippi et al., 2022; Freedman et al., 2025; 
Rashid et al., 2025). Selon certains cliniciens, cette tendance s’explique notamment par leur 
efficacité clinique supérieure, un profil d’innocuité jugé favorable, une faible fréquence 
d’administration ainsi qu’une facilité d’accès. 
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5 CONSIDÉRATIONS : DÉFIS ET OPPORTUNITÉS 

Les considérations présentées dans cette section proviennent des perspectives recueillies des 
cliniciens, des patients et d’une association de patients lors d’une demi-journée de discussion 
portant sur la SEP ayant eu lieu au printemps 2026 ainsi que de consultations ad hoc. La 
méthodologie est présentée à l’annexe A. Des besoins, des défis et des opportunités ont été 
identifiés notamment à la suite du changement de paradigme de la SEP, comme cela est défini 
dans les critères de McDonald 2024 (Montalban et al., 2025). 

5.1 Considérations liées aux besoins de santé 

Besoins liés à la prévention, au diagnostic et au suivi clinique 

• Selon des patients, des interventions ciblant la prévention de la SEP sont souhaitées. Par 
ailleurs, la période d’errance diagnostique entre les premiers symptômes non spécifiques 
(p. ex. troubles dépressifs, troubles cognitifs, fatigue) et le diagnostic de SEP est longue 
et entraîne des conséquences sur de nombreux aspects de la vie. 

• Selon certains patients, associations de patients et cliniciens, un besoin de détection 
précoce de la maladie est présent afin d’amorcer un traitement approprié au bon moment. 

• Selon des cliniciens, un besoin d’équité d’accès et de respect des cibles de délais 
d’attente pour l’IRM entre les différentes régions du Québec est présent (p. ex. IRM). 

Besoins liés à un traitement pharmacologique 

• Les patients témoignent d’un besoin de traitements efficaces pour prévenir ou réduire les 
poussées, avec un profil d’innocuité sécuritaire. 

• Selon certains cliniciens, choisir le bon traitement pour le bon patient représente un défi; 
des outils d’aide à la décision sont nécessaires. 

• Selon des cliniciens, retarder l’apparition ou prévenir les symptômes cliniques et le 
handicap de la SEP au stade du SRI est idéal, mais difficile à faire accepter par les 
patients puisqu’ils ne manifestent aucun symptôme clinique typique de la SEP. Ils 
mentionnent que le diagnostic du SRI constitue un créneau très court, notamment chez 
les patients présentant plusieurs facteurs de risque.  

• Certains cliniciens et patients affirment que le remboursement de certains médicaments 
ainsi que la modification des indications de paiement d’autres sont souhaitables : 

– remboursement des médicaments pour le traitement du SRI ainsi que pour la 
population pédiatrique; 

– simplification des transitions de traitement selon l’évolution de la maladie, 
notamment lors d’une rétrogradation de traitement; 

– possibilité d’utiliser des traitements d’efficacité élevée en 1re intention dans des 
circonstances particulières (p. ex. traitement immédiat et plus intensif pour les 
patients à haut risque); 
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– possibilité de continuer le traitement malgré un score sur l’EDSS supérieur ou égal 
à 7 (p. ex. pour maintenir l’utilisation des mains chez un patient en fauteuil roulant). 

Besoins liés à un traitement non pharmacologique 

• Selon certains patients, la promotion de l’exercice physique est importante.  

• Selon certains cliniciens, un accès en temps opportun aux services d’un psychologue, 
d’un neuro-psychologue ou d’un kinésiologue est souhaitable.  

• Prise en charge plus personnalisée, coordonnée et soutenant l’autogestion (p. ex. en 
ayant recours à des solutions numériques) (Dillenseger et al., 2021; Tseriotis et al., 2026; 
Voigt et al., 2026; Wenk et al., 2024).  

5.2 Considérations organisationnelles et économiques 
• Selon l’Association SP Canada – Division Québec, les nouveaux critères de McDonald 

entraînent des inquiétudes notamment quant à une potentielle augmentation des cas 
diagnostiqués dans un contexte de ressources restreintes et de longs délais. 

• Selon certains cliniciens, des besoins de capacités techniques à l’IRM pour l’utilisation 
des marqueurs spécifiques (SVC et LBP) ainsi que pour le dosage des CLLK 
(biomarqueur liquide) sont présents pour le diagnostic de la SEP. 

• L’élargissement des critères diagnostiques et l’adoption de nouveaux traitements sont 
susceptibles d’augmenter les demandes de consultation en neurologie et d’examens 
d’IRM, particulièrement pour la surveillance des patients avec un diagnostic du SRI (suivi 
pouvant durer jusqu’à 10 ans), et donc d’aggraver les problèmes d’accès aux 
consultations spécialisées et aux examens d’imagerie médicale.  

• De façon complémentaire à l’IRM, l’accès à l’utilisation du dosage des NfL est jugé 
important pour le suivi clinique, par certains cliniciens.  

• Des incertitudes sur l’organisation des soins advenant l’introduction des thérapies 
cellulaires comme CAR-T ainsi que les transplantations de cellules souches ont été 
notées (voir l’annexe C); il est difficile d’évaluer la capacité du système de santé, en 
matière de ressources humaines et matérielles, à déployer un accès équitable à ces 
thérapies dans toute la province, et ce, en temps opportun. 

• Les solutions numériques visant le suivi de la progression de la SEP sont les plus 
étudiées, ce qui pourrait soutenir leur intégration à la pratique clinique. Toutefois, il paraît 
prudent qu’un futur déploiement soit précédé d’une évaluation ancrée dans le cadre 
d’appréciation de la valeur des technologies numériques produit par l’INESSS 
(INESSS, 2026). Ce cadre a recensé des considérations liées à l’utilisation de ces 
technologies, telles que l’alignement stratégique, l’interopérabilité, la gestion des 
données, la gouvernance ainsi que l’encadrement professionnel. 

• La croissance des coûts des agents modificateurs de la maladie, combinée à l’arrivée 
éventuelle sur le marché canadien de nouvelles options thérapeutiques, notamment des 
inhibiteurs de la tyrosine kinase de Bruton (BTK) et des thérapies cellulaires comme 
CAR-T, dont les coûts sont anticipés comme étant plus élevés que ceux des traitements 
actuellement remboursés, pourraient accentuer le fardeau économique. Toutefois, une 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuMetho/Bulletins_veille/Guide_Cadre_numerique_INESSS.pdf
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simplification des modalités de remboursement (indications reconnues) pourrait accroître 
l’utilisation des agents modificateurs de la maladie actuels et ainsi réduire le besoin de 
recourir à des options encore plus chères. 

• La commercialisation prochaine de versions biosimilaires de l’ocrélizumab pourrait 
diminuer les dépenses associées à ce médicament. 

• Une hausse de la demande en IRM pourrait accentuer les délais d’accès et entraîner, si 
des mesures correctives sont mises en place, une augmentation des coûts associés au 
système de santé. 

• L’élargissement de la définition de la SEP pour inclure le SRI pourrait engendrer des 
dépenses supplémentaires, soulevant des questions quant à la pérennité des soins pour 
les personnes symptomatiques. Il demeure toutefois que la découverte fortuite du SRI est 
rare dans la population générale. 

• Les cliniciens soulèvent l’importance des équipes multidisciplinaires dont le manque de 
ressources humaines a des répercussions directes sur les soins aux patients. Par ailleurs, 
ils déplorent la lourdeur du fardeau administratif.  

5.3 Considérations éthiques – SRI 
Plusieurs publications font état de diverses considérations éthiques quant au SRI ainsi qu’à son 
traitement (Amato et al., 2022; Leeuwenberg et al., 2026; Nociti et Romozzi, 2025; Okuda et al., 
2026; Reynolds et al., 2026; Smets, 2023; Solomon et Brodersen, 2025).  

Dilemme de divulgation, risque de surdiagnostic et conséquences indirectes 

Selon certains cliniciens, il est important de poser le diagnostic du SRI afin de prendre en charge 
les patients et de retarder l’apparition de handicaps secondaires à la SEP, ou de les prévenir. 
Selon certains autres, étiqueter une personne ne présentant pas de symptômes typiques de la 
SEP peut engendrer une souffrance psychologique importante, des années avant l’apparition 
potentielle de la maladie. D’autres cliniciens sont plutôt d’avis qu’il semble plus délétère de ne pas 
divulguer le diagnostic du SRI, puisqu’à ce stade, la trajectoire de la maladie peut être changée 
avec une thérapie pharmacologique précoce. 

Dans un contexte où l’IRM a été effectuée et a mené à la découverte fortuite du SRI, les 
radiologistes mentionnent souvent d’emblée que les lésions démyélisantes sont « évocatrices 
de la SEP », selon certains cliniciens. Les conséquences indirectes pour les patients 
(p. ex. assurabilité, incertitudes pronostiques, anxiété) sont alors déjà présentes, selon certains 
cliniciens.  

Incertitude thérapeutique 

Selon certains cliniciens, le manque de données sur l’utilisation de nombreux agents modificateurs 
de la maladie pour le traitement du SRI entraîne des préoccupations quant à l’innocuité à long 
terme, puisque certains patients ne développeront jamais de manifestation clinique typique de la 
SEP. De plus, l’incertitude quant au bénéfice réel à long terme d’un traitement précoce complique 
la prise de décision.  
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Aucune ligne directrice ni aucun outil validé permettant de stratifier les patients atteints du SRI 
susceptibles de tirer un bénéfice de l’instauration d’un traitement n’ont été repérés. Toutefois, 
selon certains cliniciens, de nombreux patients seraient de bons candidats pour une prise en 
charge thérapeutique. Par ailleurs, les données issues d’études jugées de bonne qualité par des 
cliniciens démontrent un effet de certains traitements. Le souhait à ce stade est de changer la 
trajectoire de la maladie; un souhait souvent partagé par les patients. 

5.4 Conclusion sur l’ensemble des considérations 
Un déploiement optimal des biomarqueurs, tant ceux issus de l’imagerie que ceux de nature 
moléculaire, ainsi que leur accessibilité à l’ensemble des Québécois atteints de SEP gagnerait à 
s’inscrire dans une approche progressive. Il semble prudent que le déploiement soit précédé d’une 
priorisation et d’une évaluation ancrée dans les 5 dimensions de valeur de l’INESSS. La 
disponibilité des ressources matérielles, humaines et financières, le respect des normes et des 
exigences, un plan de collecte adapté, la disponibilité des données, la capacité d’adaptation et de 
pérennisation ainsi que le leadership et l’engagement des parties prenantes font partie des 
conditions de succès qui permettent de repérer les projets de déploiement à prioriser. De plus, sur 
le plan de l’évaluation, les éléments suivants pourraient notamment être documentés : les besoins 
de santé prioritaires, la qualité et la maturité des données disponibles et la capacité du réseau à 
absorber ces nouvelles analyses sans compromettre l’offre de soins existante pour les autres 
usagers. 

L’application optimale des critères de McDonald 2024 (Montalban et al., 2025), tant pour le 
diagnostic que pour le suivi de la maladie, pourrait ainsi contribuer à la création de valeur pour les 
patients et patientes, le système de santé et la société québécoise, à condition que leur 
déploiement soit accompagné d’une évaluation de la pertinence, d’une vigie, d’un encadrement 
rigoureux et d’un dialogue soutenu entre les différentes parties prenantes.  

Par ailleurs, l’adoption potentielle du concept d’un continuum de la SEP, incluant le SRI, 
impliquerait une révision des indications reconnues des médicaments inscrits sur les listes. Une 
attention particulière pourrait également être portée aux différents défis et opportunités soulevés 
pour mitiger les risques qui pourraient être associés à une révision des indications reconnues.  

Enfin, les traitements non pharmacologiques et pharmacologiques, y compris les thérapies 
émergentes, pourraient contribuer à une amélioration significative de la prise en charge des 
personnes vivant avec la SEP au Québec. 
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SIGLES ET ACRONYMES  

BTK Tyrosine kinase de Bruton 
BOC Bandes oligoclonales 
CAR-T Cellules T à récepteur antigénique chimérique (chimeric antigen receptor 

[CAR] T-cell [CAR-T]) 
CLLK Chaînes légères libres kappa 
DIS Dissémination spatiale 
DIT Dissémination dans le temps 
EDSS Expended Disability Status Scale 
IA Intelligence artificielle 
INESSS Institut national d’excellence en santé et en services sociaux 
IRM Imagerie par résonance magnétique 
LBP Lésion avec bordure paramagnétique 
LCR Liquide céphalo-rachidien 
MSSS Ministère de la Santé et des Services sociaux 
NfL Chaînes légères des neurofilaments 
NIH National Institutes of Health 
PASAT Paced Auditory Serial Addition Test 
RAMQ Régie de l’assurance maladie du Québec 
RPAM Régime public d’assurance médicaments 
SDMT Symbol Digit Modalities Test 
SEP Sclérose en plaques 
SNC Système nerveux central 
SRI Syndrome radiologique isolé 
SVC Signe de la veine centrale 
SWI Susceptibility Weighted Imaging 
TUG Time Up and Go 
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ANNEXE A 
Méthodologie 

La démarche comprend une revue exploratoire de la littérature scientifique et grise sur la 
SEP. De plus, l’élaboration de ce document se base sur les propos recueillis lors d’une 
consultation des perspectives réunissant des neurologues, une infirmière œuvrant auprès 
des patients atteints de SEP, des patients atteints de la SEP, un représentant de 
l’Association SP Canada – Division du Québec, de l’Association québécoise des 
pharmaciens propriétaires, du regroupement des pharmacies de médicaments de spécialité 
du Québec, de Innodem Neurosciences, de Roche Diagnostics et des membres de 
l’industrie. Les participants ont été choisis à la suite d’un appel d’intérêt publié en février 
2026. La rencontre multidisciplinaire d’une durée de 3 heures sur le thème de la SEP visait à 
rassembler différentes perspectives afin de mieux comprendre la trajectoire de soins, avec 
une attention particulière portée à l’arsenal thérapeutique, aux critères de remboursement 
des médicaments et aux examens complémentaires requis. Les objectifs de la rencontre 
étaient les suivants : 

• Obtenir un portrait commun à haut niveau de la trajectoire de soins en SEP, des 
traitements utilisés, de leur remboursement et des innovations à venir; 

• Partager les perspectives des parties prenantes concernées par les travaux (patients, 
cliniciens et membres de l’industrie); 

• Déterminer les enjeux prioritaires et les pistes d’amélioration concernant l’arsenal 
thérapeutique, les critères de remboursement et les tests ou examens complémentaires 
requis. 

La rencontre a eu lieu le 2 avril 2026 en mode hybride. Les personnes retenues pour la 
consultation se sont vu attribuer un temps de parole défini dans un des quatre blocs 
suivants : patients, cliniciens, diagnostic et fabricants ou partenaires. 

Le droit de parole était accordé à certaines personnes et pour une durée définie. L’activité ne 
comprenait pas de période de questions. Des observateurs ont pu assister au déroulement 
de l’activité, mais ne sont pas comptés parmi les personnes consultées.  

Objectifs  

Cet état des connaissances vise à faire un survol des différentes considérations potentielles 
(p. ex. cliniques, organisationnelles, économiques, éthiques) pour alimenter la réflexion 
quant aux opportunités et aux défis découlant de l’application optimale des critères de 
McDonald 2024 (Montalban et al., 2025). Il présente notamment un aperçu de la littérature 
ainsi que des données à mobiliser pour une éventuelle appréciation de la valeur de ces 
nouveaux critères.  

https://www.inesss.qc.ca/accueil/nouveaute/sollicitation-rencontre-parties-prenantes-remboursement-des-medicaments-en-sclerose-en-plaques-sep.html
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Stratégie de repérage de l’information scientifique et de la littérature grise 

La démarche comprend une revue exploratoire de la littérature scientifique et grise sur la 
SEP effectuée par les membres de l’équipe projet en lien avec la récente publication des 
critères de McDonald. Des articles récents portant sur la SEP, publiés en français ou en 
anglais entre 2022 et avril 2026, ont été principalement ciblés. Le survol de la littérature a été 
effectué à l’aide d’un moteur de recherche (p. ex. Google), de la base de données PubMed 
et d’une recherche manuelle de références dans des bibliographies ou dans les tables des 
matières de revues. Plus spécifiquement, les mots clés utilisés pour chaque section sont les 
suivants :  

• Critères de McDonald et traitements : « multiple sclerosis, prevalence, McDonald 
criteria, multiple sclerosis continuum, radiologically isolated syndrome, pediatric-
onset radiologically isolated syndrome, treatment of radiologically isolated 
syndrome, treatment optimization, preclinical MS, early management, high-efficacy 
therapies, risk factors for cumulative probability of a first clinical event, prognosis, 
disease-modifying agents (DMT), biosimilars, stem cell transplantation, CAR-T 
therapy, pediatric-onset multiple sclerosis, prodromal phase of multiple sclerosis, 
prevention, environmental factors, Epstein-Barr virus »; 

• Biomarqueurs d’imagerie : « multiple sclerosis, diagnostic criteria, magnetic 
resonance imaging, dissemination in space, dissemination in time, central vein sign, 
paramagnetic rim lesion, diagnostic accuracy, follow-up imaging »; 

• Biomarqueurs moléculaires : « multiple sclerosis, MS, biomarkers, diagnostic, 
prognostic, oligoclonal bands, cerebrospinal fluid, CSF, kappa free light chains, 
kFLC, serum neurofilament, McDonald criteria »; 

• Solutions numériques : « multiple sclerosis digital health, multiple sclerosis 
telemedicine, multiple sclerosis telehealth, multiple sclerosis mHealth, multiple 
sclerosis eHealth, multiple sclerosis mobile apps, multiple sclerosis wearable 
devices, multiple sclerosis remote monitoring, multiple sclerosis digital biomarkers, 
multiple sclerosis artificial intelligence, multiple sclerosis digital therapeutics, multiple 
sclerosis virtual care, multiple sclerosis tele-rehabilitation, multiple sclerosis digital 
interventions, multiple sclerosis symptom tracking apps, multiple sclerosis patient-
reported outcomes digital, multiple sclerosis self-management apps »; 

• Constats économiques : « multiple sclerosis, MS, economic burden, Canada, 
Quebec, healthcare costs, productivity loss, DMT »; 

• Annexe C : « Multiple Sclerosis OR MS OR Disseminated Sclerosis OR Relapsing-
Remitting Multiple Sclerosis OR RRMS OR Primary Progressive Multiple Sclerosis 
OR PPMS OR Secondary Progressive Multiple Sclerosis OR SPMS OR Clinically 
Isolated Syndrome OR CIS OR Radiologically Isolated Syndrome OR RIS OR 
Demyelinating Autoimmune Diseases OR CNS OR Neuroinflammation OR Myelin 
Repair OR Demyelination OR Quality of life OR MS Fatigue OR MS Spasticity OR 
Walking improvement OR CAR-T OR Chimeric Antigen Receptor OR CAR T-cell 
therapy OR CD19 OR CD20 OR BCMA OR Autologous OR Allogeneic OR 
Universal OR KYV-101 OR Obecabtagene autoleucel OR Obe-cel OR AUTO1-MS1 
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OR CC 97540 OR BMS-986353 OR YTB323 OR Azercabtagene zapreleucel OR 
Azer-cel OR AZD0120 OR Zamtocabtagene Autoleucel OR Zamto-cel OR MB-
CART2019.1 OR CT103A OR Disease-Modifying Therapy OR DMT OR 
Immunotherapy OR Immunomodulators OR Immunosuppressants OR Monoclonal 
Antibodies OR Sphingosine 1-phosphate (S1P) Receptor Modulators OR 
Autologous Hematopoietic Stem Cell Transplantation OR aHSCT OR Ocrelizumab 
OR Natalizumab OR Ofatumumab OR Alemtuzumab OR Interferon beta-1a OR 
Ublituximab OR Rituximab OR Fingolimod OR Siponimod OR Ozanimod OR 
Ponesimod OR Teriflunomide OR Cladribine OR Dimethyl fumarate OR Diroximel 
fumarate OR Monomethyl fumarate OR Interferon beta-1b OR Peginterferon beta-1a 
OR Glatiramer acetate OR BTK inhibitors OR Fenebrutinib OR Evobrutinib OR 
Tolebrutinib OR Frexalimab OR Vidofludimus calcium OR Fampridine OR 
Dalfampridine OR Surgeries OR Medical devices OR Neuromodulation implants OR 
Wearable devices OR Software-based tools OR Diet OR Ketogenic diet OR Dietary 
supplements OR Vitamins ». 

D’autres sources spécialisées, dont des sources de littérature grise, ont été consultées. 
Les sites Web des sociétés savantes, des agences d’évaluation des technologies de la 
santé, des organismes gouvernementaux et des associations professionnelles de pays dont 
le réseau de la santé et les pratiques cliniques ont des similitudes avec ceux du Québec 
(p. ex. États-Unis, Australie, Nouvelle-Zélande, France, Angleterre, Écosse) ont été 
consultés. La liste des sources consultées est présentée à l’annexe B. 

L’outil d’intelligence artificielle (IA) générative Microsoft 365 Copilot Chat a été utilisé dans le 
respect des Balises de l’utilisation responsable de l’IA générative de l’INESSS pour explorer 
des thèmes et des concepts, pour soutenir la rédaction stratégique de ce document, y 
compris la reformulation et la synthétisation de phrases, et pour traduire des concepts 
provenant de politiques et de systèmes de santé étrangers. 

Collecte et synthèse des données contextuelles et expérientielles 

L’INESSS valorise les contributions des savoirs expérientiels et contextuels issus de 
diverses parties prenantes. 

Les éléments cités dans le rapport sont issus de perspectives recueillies des cliniciens, des 
patients et d’une association de patients lors d’une demi-journée de discussion portant sur la 
SEP ayant eu lieu au printemps 2026 ainsi que de consultations ad hoc (synthèse narrative), 
d’un repérage de la littérature scientifique, des données scientifiques consultées et des 
données clinico-administratives. 

Données clinico-administratives 

Les données clinico-administratives utilisées pour ce projet proviennent de banques de 
données de la RAMQ. L’accès à ces banques de données est rendu possible grâce à une 
entente tripartite entre le MSSS, la RAMQ et l’INESSS. Les principales sources de données 
utilisées sont les suivantes :    

• Fichier d’inscription des personnes assurées (FIPA). Ce fichier contient les 
caractéristiques démographiques (âge, sexe, date de décès, etc.) des personnes 
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bénéficiaires de l’assurance maladie du Québec ainsi que l’historique de leurs 
adresses.  

• Services médicaux des pharmaciens rémunérés (SMED). Cette banque contient 
les informations sur chacune des prescriptions de médicament fournies par un 
pharmacien aux personnes assurées par le régime général d’assurance 
médicaments du Québec (les prescriptions des personnes assurées par un régime 
privé ne sont donc pas incluses dans cette banque). Pour chacune des 
prescriptions, on trouve, entre autres, la date de la prescription, le prescripteur et les 
informations sur les médicaments (nom, code DIN, dose, durée du traitement, coût, 
etc.).   

Accompagnement scientifique et appréciation critique par les pairs 

Une relecture critique a été effectuée par la coordination scientifique et la direction 
responsable de sa production. Une relecture finale du rapport a été effectuée par la 
Vice-présidence scientifique et par le Bureau – Méthodes, données et éthique de l’INESSS. 

Prévention, déclaration et gestion des conflits d’intérêts et de rôles 

Les personnes qui ont collaboré à la consultation ont déclaré les intérêts personnels qui 
pourraient les placer dans une situation propice au développement de conflits d’intérêts, 
qu’ils soient commerciaux, financiers, relatifs à la carrière, relationnels ou autres. Elles ont 
également déclaré les différentes activités professionnelles ou les rôles qui pouvaient les 
placer dans une situation propice au développement de conflits de rôles. Les déclarations 
ont fait l’objet d’une évaluation par l’INESSS. Des modalités de gestion ont été appliquées 
selon la Politique de prévention, d’identification, d’évaluation et de gestion des conflits 
d’intérêts et de rôles des collaborateurs de l’INESSS.  
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ANNEXE B 
Liste des sources consultées 

Tableau B-1 Autres sources consultées 

Sites Web d’organisations  
Date de consultation : 13 mai 2026 

L’Agence des médicaments du Canada (AMC, Canada) 

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB, Canada) 

European Medicines Agency (EMA, Europe) 

Food and Drug Administration (FDA, États-Unis) 

Haute Autorité de Santé (HAS, France) 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS, Québec) 
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ANNEXE C 
Essais cliniques en cours pour le traitement de la SEP 

Une recherche dans la base de données Clinicaltrials.gov du National Institutes of Health 
(NIH) des États-Unis en mars 2026 a permis de repérer 121 essais cliniques portant sur 
la SEP. La figure C-1 ci-dessous présente le nombre d’essais cliniques en cours. Les 
thérapies et les médicaments pour le traitement de la SEP sont divisés selon leur cible 
thérapeutique ou intervention. Une majorité des essais cliniques en cours sur la SEP 
porte sur les thérapies par cellules T à récepteur antigénique chimérique (CAR-T), la 
transplantation de cellules souches et des anticorps monoclonaux.  

Thérapie CAR-T (toutes en phase précoce; phases I et II) (Fischbach et al., 2024; Li 
et al., 2026) 

Dans la SEP, la thérapie CAR-T représente une avancée majeure, passant d’une 
suppression chronique à une potentielle réinitialisation du système immunitaire. Cette 
approche utilise des lymphocytes T modifiés pour obtenir une déplétion profonde des 
lymphocytes B pathogènes, un objectif souvent inatteignable avec les traitements 
existants. La visée à l’étude de la thérapie CAR-T en SEP est une réinitialisation 
immunitaire qui permettrait de contrôler de façon durable la SEP sans traitement 
subséquent.  

Parmi les approches principales, les cellules peuvent être prélevées chez le patient 
(autologue) ou chez un donneur sain (allogénique). Après prélèvement et manipulation 
en laboratoire, une chimiothérapie lymphodéplétive est nécessaire avant de réintroduire 
les cellules reprogrammées chez le patient. Les cellules T peuvent traverser la barrière 
hémato-encéphalique, ce qui leur permet de cibler l’inflammation et les follicules de 
cellules B ectopiques cachés dans le SNC. En éliminant la population de lymphocytes B 
autoréactifs, la thérapie CAR-T permet au système immunitaire de se reconstituer avec 
de nouveaux lymphocytes B naïfs qui ne reconnaissent ni n’attaquent le système 
nerveux de l’organisme.  

Transplantation de cellules souches (majoritairement phase précoce) (Condamoor 
et al., 2026; Muraro et al., 2017; Sheikhi et al., 2025) 

Les essais en cours (autologue ou allogénique) portent sur la transplantation :  

• de cellules souches hématopoïétiques impliquant notamment : 

– la réinitialisation du système immunitaire; 

– une chimiothérapie typiquement à haute dose (immunoablation) afin de 
détruire le système immunitaire auto-immun, notamment les 
lymphocytes T et B; 

– le prélèvement de cellules souches dans la moelle osseuse ou le sang, 
puis congelées; 
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– la réintroduction des cellules conservées afin de développer un nouveau 
système immunitaire sain; 

– la production par l’organisme pendant plusieurs mois de nouvelles cellules 
immunitaires qui ne sont plus programmées pour causer des attaques; 

• de cellules souches mésenchymateuses impliquant notamment : 

– la réparation (p. ex. remyélinisation, neuroprotection); 

– la non-nécessité d’une chimiothérapie (typiquement) permettant ainsi de 
préserver le système immunitaire original; 

– le prélèvement des cellules souches de diverses sources (p. ex. moelle 
osseuse, tissu adipeux, cordon ombilical ou placenta), puis congelées; 

– la réintroduction des cellules naïves ou modifiées afin de commencer la 
réparation. 

Anticorps monoclonaux 

Pour ce qui est des essais en cours sur les anticorps monoclonaux, de nouvelles cibles 
sont à l’étude en phase précoce (p. ex. anti-CD3, anti-CD40L, anti-CD19/FcϒRIIb). 
Quant aux essais de non-infériorité (ocrélizumab contre rituximab), ils sont actuellement 
tous en phase III. 
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Figure C-1 Essais cliniques en cours sur la sclérose en plaques 
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ANNEXE D 
Essais cliniques impliquant des solutions numériques en SEP  

Une recherche dans la base de données Clinicaltrials.gov du National Institutes of Health 
(NIH) des États-Unis en avril 2026 a permis de repérer 47 études cliniques portant sur les 
solutions numériques en SEP ayant divers statuts (pas encore en recrutement, active, pas 
en recrutement, en recrutement, complétée). La figure D-1 ci-dessous présente le nombre 
d’études cliniques en fonction de leur statut.  

Figure D-1 Nombre d’essais cliniques impliquant des solutions numériques en SEP 
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ANNEXE E 
Classes de solutions numériques identifiées 

Solutions numériques d’aide au diagnostic  
Utilisateurs : Professionnels de la santé | Exemples : icobrain MS, Pixyl.Neuro, Neurophet AQUA, NeuroQuant. 

Utilisées pour objectiver l’état initial et constituer un profil fonctionnel de référence. 
Comprennent des logiciels de quantification des lésions cérébrales, du volume lésionnel et 
de l’atrophie, des outils de mesure de l’épaisseur rétinienne, des tests digitaux de vision, de 
cognition, de motricité, d’oculomotricité et de marche (De Angelis et al., 2021; Dillenseger et 
al., 2021; Michaud et al., 2023). L’intelligence artificielle (IA) pourrait être intégrée aux 
solutions standardisées en permettant par exemple de prédire la progression de la SEP avec 
des performances diagnostiques globalement élevées (sur le plan de la sensibilité, de la 
spécificité et de la précision) (Darrudi et al., 2025; Dini et al., 2025; Nabizadeh et al., 2022) 
ou d’anticiper les risques et de mieux guider les décisions thérapeutiques (Voigt et al., 2026).   

Solutions numériques de suivi de la progression ou télésurveillance 
Utilisateurs : Professionnels de la santé, patients | Exemples : ETNA™‑MS (solution québécoise), MSCopilot, 
Floodlight™ MS, ElevateMS, Konectom 

Comprennent des applications mobiles et des objets connectés et sont utilisées pour réaliser 
des tests fonctionnels à distance sur appareil mobile (suivi de la cognition, de la motricité 
fine, de l’équilibre, de la marche, de l’humeur ou de la fatigue) et pour collecter des données 
continues (mobilité, activité physique, marche, sommeil ou détection de chutes) (Dillenseger 
et al., 2021; Dini et al., 2025; Gashi et al., 2024; Michaud et al., 2023; Oh et al., 2024; 
Tseriotis et al., 2026; Ziemssen et Haase, 2021).  

Solutions numériques d’autogestion ou gestion des poussées 
Utilisateurs : Patients | Exemples : MS Sherpa, My MS Manager, iCompanion MS 

Utilisées pour collecter les données issues du patient grâce à des questionnaires 
électroniques ou à des journaux de symptômes (fatigue, qualité de vie, humeur, mobilité, 
capacité fonctionnelle) (Dillenseger et al., 2021; Tseriotis et al., 2026; Zaratin et al., 2026). 
Certaines applications mobiles ont été développées dans le but d’aider à la gestion des 
poussées (enregistrement des symptômes, génération ou envoi de rapports, prise de notes) 
(Salimzadeh et al., 2019). 

Solutions numériques de traitement et de réadaptation fonctionnelle 
Utilisateurs : Professionnels de la santé, patients | Exemples : Elevida, Kinect 

Utilisées pour la rééducation motrice ou cognitive. Comprennent des programmes d’activité 
physique, des psychothérapies numériques, de la télérééducation et des entraînements 
cognitivo-moteurs ainsi que des outils basés sur la réalité virtuelle (De Angelis et al., 2021; 
De Keersmaecker et al., 2025; Heesen et al., 2023; Triolo et al., 2026; Wender et al., 2022). 
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ANNEXE F 
Coût d’acquisition des médicaments 

Médicament Posologie considéréea Prix unitaireb Coût d’acquisition du 
traitement par annéec 

Alemtuzumab, 
Sol. Perf. I.V. 
LemtradaMC  

Première année : 
1 perfusion I.V. de 12 mg 
par jour pendant 5 jours 

 
Années subséquentes : 

1 perfusion par jour 
pendant 3 jours 

9 970 $/fiole de 10 mg/ml (1,2 ml) 

Première année : 
50 105 $ 

 
Années 

subséquentes : 
30 067 $ 

Cladribine 
Co. 
MavencladMC et 
versions génériques 

10 ou 20 mg par voie orale 
pendant 4 à 5 jours 2 409 $/co. de 10 mgd,e 9 695 à 24 345 $ 

Diméthyle (fumarate 
de) 
Caps. L.A. 
TecfideraMC et 
versions génériques 

7 premiers jours : 
120 mg par voie orale 

2 fois par jour 
 

Jours subséquents : 
240 mg 2 fois par jour 

4,43 $/caps. de 120 mgd,e 
8,69 $/caps. de 240 mgd,e 

Première année : 
6 419 $ 

 
Années 

subséquentes : 
6 872 $ 

Fingolimod 
Caps. 
GilenyaMC et versions 
génériques 

0,5 mg par voie orale 1 fois 
par jour 21,74 $/caps. de 0,5 mgd,e 8 459 $ 

Glatiramère 
Sol. Inj. S.C. 
GlatectMC 

20 mg S.C. 1 fois par jour 32,40 $/seringue de 20 mg/ml (1 ml)e 12 376 $ 

Glatiramère 
Sol. Inj. S.C. 
Acétate de 
glatiramère injectable 

20 mg S.C. 1 fois par jour 27,86 $/seringue de 20 mg/ml (1 ml)e 10 742 $ 

Interféron bêta-1A 
Sol. Inj. I.M. 
Avonex PenMC, 
Avonex PSMC 

30 mcg ou 60 mcg par voie 
I.M. 1 fois par semaine 

352,46 $/seringue ou stylo de 
30 mcg 20 000 $ à 38 065 $ 

Interféron bêta-1A 
Sol. Inj. S.C. 
RebifMC 

22 ou 44 mcg par voie 
S.C. 3 fois par semaine 

358,69 $/fiole de 22 mcg/0,5 ml 
(1,5 ml) 

436,66 $/fiole de 44 mcg/0,5 ml 
(1,5 ml) 

119,56 $/fiole de 22 mcg (6 MUI) 
145,55 $/fiole de 44 mcg (12 MUI) 

20 000 $ à 24 317 $ 

Interféron bêta-1B 
Pd. Inj. 
BetaseronMC et 
ExtaviaMC 

0,25 mg par voie S.C. tous 
les 2 jours 99,36 $/fiole de 0,3 mg 18 597 $ 

Natalizumab 
Sol. Inj. I.V. 
TysabriMC 

300 mg en perfusion I.V. 
toutes les 4 semaines 2 451,32 $/fiole de 300 mg/15 ml 32 639 $ 
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Médicament Posologie considéréea Prix unitaireb Coût d’acquisition du 
traitement par annéec 

Ocrélizumab 
Sol. Perf. I.V. 
OcrevusMC 

300 mg en perfusion I.V. 
aux jours 1 et 15, puis 
600 mg tous les 6 mois 

8 150 $/fiole de 30 mg/ml (10 ml)e 

Première année : 
24 618 $ 

 
Années 

subséquentes : 
16 419 $ 

Ofatumumab 
Sol. Inj. S.C. 
KesimptaMC 

20 mg par voie S.C. aux 
semaines 0, 1, 2 et 4, puis 

tous les mois  
2 208,33 $/stylo de 20 mg/0,4 mle 

Première année : 
33 985 $  

 
Années 

subséquentes : 
27 213 $ 

Siponimod 
Co. 
MayzentMC 

0,25 mg aux jours 1 et 2, 
0,5 mg au jour 3, 0,75 mg 

au jour 4, 1,25 mg au 
jour 5 et 2 mg par jour les 

jours suivants 

22,35 $/co. de 0,25 mg 
89,32 $/co. de 2 mge 

Première année : 
31 050 $ 

 
Années 

subséquentes : 
33 283 $ 

Tériflunomide 
Co. 
Versions génériques 

14 mg par voie orale 1 fois 
par jour 14,93 $/co. de 14 mgd,e 5 849 $ 

Caps. : Capsule; Co. : Comprimé; I.M. : Intra-musculaire; I.V. : Intra-veineux; Pd. Inj. : Poudre pour injection; PVG : Prix de vente 
garanti; S.C. : Sous-cutanée; Sol. Perf. I.M. : Solution pour perfusion intra-musculaire; Sol. Perf. I.V. : Solution pour perfusion intra-
veineuse; Sol. Perf. S.C. : Solution pour perfusion sous-cutanée. 
a La posologie considérée est celle recommandée dans les monographies de produit ou celle correspondant à l’usage clinique 

courant. 
b Il s’agit des prix de vente garantis de la Liste des médicaments (avril 2026).  
c Ce calcul tient compte d’une utilisation en continu et d’une adhésion parfaite au traitement. Il exclut toutefois le coût des services 

professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
d La méthode du prix le plus bas (PPB) s’applique. 
e Il est à noter que ce médicament a fait l’objet d’une entente d’inscription (RAMQ 2025). 

  

https://www.ramq.gouv.qc.ca/sites/default/files/documents/non_indexes/rapport-annuel-2024-2025_0.pdf
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ANNEXE G 
Statistiques de facturation de la RAMQ 

Tableau G-1 Nombre de patients pour lesquels un traitement de la SEP a été 
remboursé au cours des 3 dernières années, selon les statistiques de 
facturation de la RAMQ 

Médicament 2023 2024 2025 
Alemtuzumab XX 0 0 
Cladribine 61 67 60 
Diméthyle (fumarate de) 383 343 317 
Fingolimod 391 357 323 
Glatiramère (acétate de) 480 404 359 
Interféron bêta-1A 321 289 255 
Interféron bêta-1B 57 50 39 
Natalizumab 142 134 114 
Ocrélizumab 993 1 099 1 209 
Ofatumumab 378 630 918 
Siponimod 119 115 111 
Tériflunomide 876 830 824 
Totala XX 4 318 4 529 
a À noter qu’un même patient peut être inclus dans plus d’une année s’il a reçu un ou plusieurs traitements au cours de ces 

années. 

Tableau G-2 Nombre de nouveaux patients amorçant un traitement de la SEP au 
cours des 3 dernières années, selon les statistiques de facturation de la 
RAMQ 

Médicament 2023a 2024a 2025a 

Alemtuzumab XX XX XX 

Cladribine 19 15 XX 

Diméthyle (fumarate de) 23 10 XX 

Fingolimod XX XX XX 

Glatiramère (acétate de) 18 17 10 

Interféron bêta-1A XX XX XX 

Interféron bêta-1B XX XX XX 

Natalizumab XX XX XX 

Ocrélizumab 89 84 114 

Ofatumumab 83 89 124 

Siponimod 13 XX XX 

Tériflunomide 45 34 32 

a Une période de recul de 1 an (365 jours) a été appliquée pour identifier les patients naïfs, avec inscription de façon continue 
au régime public d’assurance médicaments (RPAM) durant cette période. Les patients ayant reçu un traitement lors d’une 
année d’étude précédente ont été exclus. 
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