Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

’
Québec

Direction de I'évaluation des médicaments et des technologies
a des fins de remboursement

PAR COURRIEL

Québec, le 30 aolt 2021

Madame Jody Engel

Country Manager Canada

Knight Therapeutics Inc.

3400, boulevard De Maisonneuve Ouest, bureau 1055
Montréal (Québec) H3Z 3BS8

jengel@knighttx.com

ajolicoeur@knighttx.com

Objet : Décision de recevabilité pour votre demande d’inscription

Madame,

Nous avons bien regu, en date du 20 ao(t 2021, les documents visant a compléter votre
demande d’inscription sur les listes des médicaments pour Imvexxy"©, insert vaginal, 4 mcg et
10 mcg, pour le traitement de la dyspaneurie postménopausique d’intensité modérée ou grave,
un symptome d’atrophie vulvaire et vaginale.

Votre demande est recevable pour une évaluation scientifique par I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) et compléte. En effet, tous les éléments
exigés pour I'évaluation scientifique de votre demande sont présents.

Toutefois, veuillez noter que I'INESSS désire recevoir les publications citées dans I'analyse
pharmacoéconomique, soit Simon et al. (2008), Bachmann et al. (2008) ainsi que Weisberg
et al. (2005).

De plus, 'INESSS accepte votre argumentaire concernant le positionnement de votre indication
et le type d’évaluation retenu sera celui d’'une Nouvelle forme pharmaceutigue ou nouvelle
teneur d’'un médicament inscrit.
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Par ailleurs, I'INESSS vous informe que votre demande est placée en attente d’évaluation. Pour
de plus amples informations sur cette modalité, veuillez consulter I’ Avis aux fabricants publié le
30 novembre 2020. Une liste d’attente des demandes d’évaluation est créée par I'INESSS et les
évaluations seront amorcées selon des critéres de priorisation bien définis.

L'INESSS vous avisera lorsque votre demande sera activée en vous transmettant une lettre par
courriel. Cette lettre fera également mention du type d’évaluation scientifique retenu et de la
tarification applicable.

Nous demeurons a votre disposition pour vous fournir tout renseignement complémentaire. A
cet effet, nous vous invitons a communiquer avec nous par courriel a inscription@inesss.gc.ca
ou par téléphone au 418-643-1339.

Vous remerciant de votre collaboration, nous vous prions d'agréer, Madame, |'expression de
nos sentiments les meilleurs.

La directrice de I’évaluation des médicaments et des technologies
a des fins de remboursement,
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Sylvie/Bouchard, B. Pharm., D.P.H., M. Sc., MBA
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