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RESUME

Introduction

Depuis 2001, le gouvernement du Québec estime devoir prendre des mesures pour tenter de
freiner la croissance des colts associés a 'utilisation des inhibiteurs de la pompe a protons (IPP)
dans le régime général d’assurance médicaments (RGAM) et de favoriser un usage optimal des
IPP. Depuis la signature, en 2002, d’'une entente de partenariat entre le gouvernement du
Québec et les fabricants des inhibiteurs de la pompe a proton (IPP), des mesures d’optimisation
ont été proposées dans le but de favoriser, de promouvoir et de tendre vers un usage optimal et
colt-efficace des IPP au Québec. Dix ans plus tard, on peut toutefois se demander si les
différentes stratégies déployées ont permis d’améliorer I'usage de ces médicaments et
d’atténuer la pression financiére sur le RGAM.

Aspects cliniques

Les IPP sont jugés d’efficacité similaire sur le plan thérapeutique dans le traitement du reflux
gastro-cesophagien (RGO) symptomatique, du RGO négatif a I'endoscopie, de I'cesophagite par
RGO, pour la cicatrisation des ulcéres consécutifs a la prise d’AINS et la prévention de ces ulceres
et enfin lors d’usage en thérapie pour I’éradication de I'infection par Helicobacter pylori

(H. pylori). De plus, les différences ponctuelles repérées entre des IPP n’ont pas de traduction
clinique significative, sauf dans quelques exceptions mentionnées plus loin. Enfin, il n’y a pas de
données permettant de démontrer la supériorité d’un IPP par rapport a un autre dans
I’ensemble des indications. Il importe cependant de rappeler que I'usage des IPP pour une
pathologie digestive haute confirmée représenterait, au Québec en 2010, moins de 20 % des
utilisateurs, alors que la majorité des études d’efficacité portent sur ces pathologies.

Par ailleurs, il n’y a pas de données d’efficacité et d’innocuité validées qui favorisent un IPP par
rapport a un autre dans les populations particulieres. Cependant, chez les enfants et les femmes
enceintes ou qui allaitent, I'usage de certains IPP est mieux documenté que d’autres. Enfin,
certaines populations requierent I'usage d’une formulation particuliére d’IPP, notamment, les
jeunes enfants, les personnes avec une dysphagie grave et celles qui sont porteuses d’une sonde
nasogastrique ou gastrojéjunale.

Statut d’inscription des IPP dans les autres provinces

Le statut actuel de remboursement des IPP varie d’une province a |'autre. Le Québec est la seule
province ou tous les IPP disponibles sur le marché sont remboursés. Le dexlansoprazole n’est
remboursé dans aucune autre province, alors que I'ésoméprazole est remboursé dans seulement
guatre provinces. Par ailleurs, dans seulement deux provinces, |I’Alberta et le Québec, les IPP
sont couverts sans restriction. Sept provinces ont instauré un systéme dans lequel deux ou trois
IPP sont privilégiés comparativement a d’autres. Le remboursement de ces derniers IPP est
généralement autorisé apres échec ou intolérance aux IPP privilégiés. Enfin, quelques provinces
ont mis en place un systeme permettant le remboursement d’un IPP en dehors des critéres ou
du systeme établis.



Aspects économique et pharmacoéconomique

Le colt mensuel de traitement avec un IPP varie selon la dénomination commune choisie et
selon la dose, soit de 5,02 $ a 47,66 S. Au Québec, depuis le 14 janvier 2013, a la suite de
I"abolition de la regle de 15 ans, la méthode du prix le plus bas s’applique intégralement a toutes
les classes de médicaments sur la Liste de médicaments, incluant les IPP.

Du point de vue pharmacoéconomique, en considérant une équivalence d’efficacité des IPP
inscrits a la Liste de médicaments, une analyse de minimisation des co(ts peut étre réalisée entre
les IPP. Dans la perspective du ministére de la Santé et des Services sociaux, elle est réalisée sur
un horizon temporel d’un mois. Tenant compte du co(t de la dose usuelle de chaque IPP, les
produits les plus colt-efficaces sont, en ordre décroissant : le rabéprazole, le lansoprazole, le
pantoprazole, 'oméprazole, le dexlansoprazole et I'ésoméprazole. Notons toutefois que pour les
enfants, les patients atteints de dysphagie grave ainsi que les patients porteurs d’une sonde
nasogastrique ou gastrojéjunale, une analyse de minimisation de co(ts ne peut s’appliquer.

Mode d’opérationnalisation

Dans le contexte ou les IPP sont des médicaments utilisés par un trés grand nombre de
personnes assurées par le RPAM, deux modes d’opérationnalisation ont émergé des réflexions :
I’opérationnalisation par I'instauration d’'un montant maximum par I'application d’un prix
maximal payable (PMP) sur les IPP dont le PVG est supérieur au seuil établi, et le transfert de
certaines dénominations communes d’IPP a la section des médicaments d’exception. Notons que
I’opérationnalisation par instauration d’un montant maximum ne permet pas d’exempter de
paiement additionnel, méme exceptionnellement, certains assurés utilisant des IPP dont le PVG
est supérieur au seuil établi pour des cas, des conditions ou des circonstances particuliéres. Par
exemple, les adultes porteurs d’une sonde nasogastrique ou gastrojéjunale ne pourraient
recevoir le plein remboursement d’un IPP qui est recommandé pour ce type d’administration.
Cependant ce mode d’opérationnalisation est privilégié pour sa plus grande souplesse dans la
gestion de la mesure par la RAMQ et I'INESSS, son implantation rapide, son colt moindre ainsi
gue la prise en charge possible de certains cas d’exception pour les clientéles exemptées de
contribution additionnelle en présence d’un PMP.

Analyses d'impact budgétaire des scénarios de remboursement

Les analyses d’impact budgétaire de chaque scénario ont été réalisées en considérant divers
modes d’opérationnalisation et certaines hypothéses. Ces analyses sont calculées en tenant
compte de I'abolition de la régle de 15 ans le 14 janvier 2013. Elles ont été réalisées a partir des
guantités de comprimés des médicaments ciblés et sur la base historique de la plus récente
période de 12 mois disponible selon les statistiques de facturation a la RAMQ (du 1 octobre
2011 au 30 septembre 2012). La méthodologie utilisée comporte quatre étapes : une estimation
des colts annuels en médicaments pour I'ensemble des IPP en présumant que la facturation de
ces médicaments resterait stable pour la prochaine période annuelle a venir, une prévision de ce
gue seraient ces co(its en médicaments si la mesure proposée était appliquée, le calcul des
économies brutes résultant de la différence entre les montants précédemment établis ainsi que
le calcul des économies véritables qui seraient imputées au budget médicament de la Régie de
I"assurance maladie du Québec (RAMQ) pour le régime public d’assurance médicaments (RPAM),
tenant compte de plusieurs postulats et du mode d’opérationnalisation.



Scénarios de remboursement étudiés

L'INESSS a procédé a I'analyse de plusieurs types de scénarios. Ceux qui ont retenus davantage
I'attention concernent le remboursement privilégié de un, deux, trois ou quatre dénominations
communes d’IPP en fonction de leur efficience. Pour chacun des scénarios, les économies
annuelles brutes, les économies liées a I'abolition de la regle de 15 ans, les économies pour le
patient (franchise et coassurance) et les économies nettes ont été estimées. Indépendamment
du mode d’opérationnalisation, les économies brutes varient respectivement de 78 M$ a 90 M$
pour le scénario favorisant quatre dénominations communes d’IPP § 112 MS pour le scénario
favorisant seulement la plus colt-efficace; les économies pour les patients varient
respectivement de 12 MS a 14 MS et de 17 MS$ 3 18 MS; les économies nettes sont
respectivement de 32 M$ a 41 MS et 57 MS.

Conséquences sur la santé de la population et sur le systeme de santé

Afin de bien cerner et apprécier les répercussions d’'un changement des modalités de
remboursement des IPP pour la population et pour le systeme de santé, les fédérations, les
associations et les ordres concernés ont été rencontrés. De plus, des rencontres avec divers
représentants des fabricants d’IPP ont eu lieu.

Aprés une recension ciblée des écrits scientifiques et une consultation d’experts, I'INESSS conclut
gu’il n’y a pas de différence cliniquement importante entre les IPP a dose habituelle pour le
traitement de plusieurs affections, un changement d’IPP ne devrait pas avoir de conséquence
néfaste sur la santé des personnes, hormis pour les patients ayant été mentionnés
précédemment. La réponse individuelle peut toutefois varier d’'un produit a I'autre et entrainer
des fluctuations de la réponse au traitement lors du transfert a une autre dénomination
commune. Les répercussions sur la population seront surtout liées au montant additionnel a
payer ou au changement de dénomination commune. L'impact sera toutefois significatif
considérant le grand nombre d’assurés qui pourraient vouloir changer de dénomination
commune d’IPP pour ne pas encourir de co(ts additionnels. Les pharmaciens,
presqu’exclusivement ceux du milieu communautaire, se retrouveront en premiére ligne pour
assurer la mise en application du scénario retenu, quel gu’il soit. lls interviendront auprés de
I’ensemble des assurés touchés. Les médecins seront aussi affectés par la mesure retenue. lls
seront interpellés par les pharmaciens pour discuter de cas particuliers ou répondre a diverses
questions de leurs patients.

Les fédérations, les associations professionnelles et les ordres se sont dits d’accord avec la
démarche effectuée pour contenir les colts élevés reliés au remboursement des IPP. Tous
reconnaissent que le fardeau de I'implantation de ces changements reposera principalement sur
les pharmaciens du milieu communautaire. L'ordonnance collective pourrait étre un outil
privilégié pour aider a gérer ce changement, mais les difficultés de son opérationnalisation ne
doivent pas étre sous-estimées.

Discussion

Parmi les avantages d’'un mode d’opérationnalisation par instauration d’'un montant maximum,
on retient : sa plus grande souplesse dans la gestion de la mesure par la RAMQ et I'INESSS, son
implantation rapide puisque le PMP est une mesure déja opérante a la Liste et simple a mettre
en ceuvre, son colt moindre puisqu’il ne nécessite pas une réorganisation de I'offre de service de
la RAMQ et enfin parce qu’il permet la prise en charge de certains cas d’exception pour les



clienteles exemptées de contribution additionnelle en présence d’'un PMP. Cependant, il ne
permet pas d’accorder exceptionnellement un remboursement complet d’un IPP dont le PVG est
supérieur au seuil établi pour des cas, des conditions ou des circonstances particulieres ce que
permettrait le mode d’opérationnalisation par le médicament d’exception.

Des quatre scénarios étudiés, il apparait que les scénarios de remboursement a moins de trois
dénominations communes soient les plus difficiles a mettre en place. Concernant le scénario ou
seul le rabéprazole serait favorisé, cette dénomination commune ne faisant pas partie des IPP
recommandés pour usage chez certaines populations particulieres, il nécessiterait un systéme de
gestion des cas particuliers. Par ailleurs, son implantation entrafnerait des répercussions sur la
quasi-totalité des utilisateurs d’IPP, puisque cette dénomination commune ne représente que
3 % des ordonnances d’IPP actuellement. Quant au scénario de remboursement a deux IPP, il
présente peu d’avantages en comparaison avec celui a trois IPP. Pour des économies
relativement similaires, le scénario a trois IPP touche 340 000 patients de moins et permet de
favoriser une dénomination commune bien documentée pour le traitement des femmes
enceintes ou qui allaitent.

Recommandations

Les recommandations de I'INESSS s'appuient principalement sur les éléments suivants :

1. L'utilisation efficace des ressources en soins de santé constitue une préoccupation
importante de I'INESSS.

2. Les dépenses liées a la classe des IPP représentent prés de 7 % des dépenses du RPAM
(197 millions de dollars), dont prés de 64 % sont attribués aux médicaments novateurs.

3. Les médicaments de la classe des IPP présentent une efficacité thérapeutique similaire.

L'équivalence thérapeutique des IPP ayant été reconnue par I'INESSS, une approche de
minimisation des co(ts est a privilégier du point de vue pharmacoéconomique. De
nouvelles modalités de remboursement fondées sur ce principe assureraient I'usage de
médicaments jugés plus colt-efficaces, assurant ainsi une utilisation plus efficiente des
deniers publics.

5. De nouveaux modes de remboursement, fondés sur une approche de minimisation des
co(ts, pourraient réduire les dépenses en santé de 16 a 57 millions de dollars sur une base
annuelle et de fagon récurrente, selon le scénario retenu par le ministre.

6. L'INESSS reconnait cependant, du point de vue clinique, des différences interindividuelles
pour l'obtention d'une réponse clinique jugée adéquate ou, dans certaines circonstances
cliniques particuliéres (notamment dans le cas des interactions médicamenteuses, des
femmes enceintes et des enfants), la nécessité de privilégier un IPP par rapport a un autre;
supportant des scénarios a plusieurs IPP remboursés dans le RPAM.

7. L'instauration d'un montant maximum, opéré par |'application d'un PMP, est la mesure
d'opérationnalisation recommandée pour des considérations d'efficience systémique et
pour permettre aux patients qui le désirent de poursuivre leur thérapie actuelle a
condition qu'ils assument le co(it excédentaire d'acquisition comparativement au montant
maximal payable remboursé par le RGAM.

8. Le scénario visant le remboursement de deux dénominations communes d'IPP ne devrait
pas étre favorisé compte tenu des faibles économies qu'il génere comparativement aux
autres scénarios en contrepartie du nombre beaucoup plus grand d'assurés et de
professionnels de la santé pour lesquels il entraine des répercussions.



9. Les scénarios de remboursement de trois ou quatre dénominations communes réduisent
au minimum les répercussions sur les patients et les professionnels de la santé, bien que
nombre d'entre eux demeurent touchés. Les principales différences entre ces scénarios se
situent d'une part au plan des économies générées et d'autre part, au plan du nombre
d'assurés et de professionnels touchés. Le scénario favorisant trois dénominations
communes permet de réaliser environ 3 MS d'économies supplémentaires, mais
toucherait en contrepartie 55 000 assurés additionnels.

10.Pour un nombre limité de patients, dont il est difficile d'évaluer la prévalence au sein du
RPAM, une valeur thérapeutique différentielle doit &tre reconnue aux formes de Nexium"®
et de Prevacid"“FasTab, afin de permettre que le médicament soit aisément avalé ou qu'il
soit administré par une sonde nasogastrique ou gastrojéjunale, tel que stipulé dans les
monographies de Santé Canada. Ces formes pharmaceutiques d'ésoméprazole et de
lansoprazole doivent étre considérées pour les patients présentant une dysphagie grave
ou étant porteurs d'une sonde nasogastrique ou gastrojéjunale ainsi que pour les
clientéles pédiatriques.

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, I''NESSS recommande au ministre :

e De privilégier les scénarios de remboursement de trois ou quatre dénominations communes
d'IPP selon un mode d'opérationnalisation impliquant l'instauration d'un montant
maximum, opéré par l'application d'un PMP.

o D'instaurer cette mesure avec un délai d'application de la décision d'au moins six mois afin
de:

= Développer et déployer un plan de communication permettant de rejoindre les assurés
et de soutenir les pharmaciens, les médecins et les autres professionnels de la santé
touchés par ces changements.

= Développer avec les différents groupes de professionnels interpellés des ordonnances
collectives permettant de faciliter I'implantation du scénario choisi ou encore, permettre
pour cette classe spécifique de médicaments la substitution thérapeutique par les
pharmaciens dans le cadre de la loi 41, et ce, afin de favoriser la mise en place
progressive de la mesure et d'éviter des visites médicales relatives a cette mesure.

» Donner aux citoyens et aux professionnels de la santé le temps de bien comprendre
cette nouvelle mesure et de faire un choix éclairé la concernant, et ce, avant son entrée
en vigueur.

= Effectuer des communications auprées des assureurs privés afin de les informer de la
nouvelle mesure en vigueur concernant la classe des IPP.

e Pour les patients atteints de dysphagie grave ou étant porteurs d'une sonde nasogastrique
ou gastrojéjunale ayant besoin de recourir a des formes de Nexium"“ et de Prevacid™*
FasTab, évaluer, en collaboration avec le MSSS et la RAMQ, la meilleure modalité
administrative pour assurer un remboursement de ces formes pour garantir un acces
équitable et raisonnable a ces patients ayant un besoin de santé particulier.

Enfin, si I'application de mesures spécifiques de remboursement pour la classe des IPP est une
avenue pour mieux encadrer le colt des médicaments de cette classe, I'[NESSS entend assurer
un suivi de lI'implantation de cette mesure. L'INESSS croit également que des économies
significatives peuvent étre générées par des actions favorisant un usage optimal des IPP,
notamment au regard des durées de traitement prescrites.



