
Adopté le 9 mars 2016 
 
 

Cette réunion constitue la troisième rencontre du Comité scientifique de l’évaluation des 
médicaments aux fins d’inscription (CSEMI) relative aux travaux de mise à jour des listes de 
médicaments dont l’entrée en vigueur est prévue en juin 2016. 
 

Compte rendu de la réunion no 16-03 du  
Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 

tenue le jeudi 18 février 2016 et le vendredi 19 février 2016 à la salle 500.1 A de l’INESSS au 
2535, boulevard Laurier, 5e étage, Québec (Québec) et à la salle 10.017 de l’INESSS au 2021, 

avenue, Union 10e étage, Montréal (Québec) 
 

Étaient présents : 
 
Le président : Dr Stéphane P. Ahern 
 
Le vice-président : Dr Mathieu Bernier 
 
Les membres : Mme Don-Kéléna Awissi 
 Dr Fréderic Bernier 
 Dr Michel Cauchon (absent le 19 février) 
  Dr Pierre Dagenais 
 M. Marc Desmarais  
  M. Pierre Dessureault (par téléphone) 
 Mme Marie-Andrée Gosselin 
 Dr Vincent Gaudreau 
 M. Jean Lachaîne (par téléphone le 18 février)  
 M. Bernard Keating 
 Dr Jacques Morin 
 Mme Suzanne Philips-Nootens 
 M. Luc Poirier 

  

La directrice : Mme Sylvie Bouchard 
 
Les coordonnatrices scientifiques : Mme Michelle Boulanger 
 Mme Marie Hotte 
 
Les conseillers : Mme Marie-Claude Aubin 
 Mme Kathy Barbeau 
 M. Julien Baril 
 Mme Farah Bendahmane 
 M. Patrick Dufort 
 Mme Marie-Hélène Giguère 
 Mme Johanne Lachance 
 Mme Kathy Larouche 
 Mme Anne-Marie Lemieux 
 M. Abderraouf Salhi, secrétaire de la réunion 
 M. Marc-André Sauriol 
 Mme Mariève Simoncelli 
 Mme Martine Tremblay 
 
Invité de la RAMQ : M. Alain Albert (absent le 18 février) 
 
Était absent et excusé : M. Marc Parent  
 
 

Début de la réunion le 18 février 2016 : 17 h 30 
Début de la réunion le 19 février 2016 : 13 h 00  



2 
 
 

1. ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR 
 
Un point est ajouté à l’ordre du jour, au point 8, affaires diverses. L’ordre du jour ainsi modifié 
est adopté sur proposition du Dr Frédéric Bernier, appuyé par Mme Marie-André Gosselin. 
 
 
2. ADOPTION DU COMPTE RENDU DE LA RÉUNION NO. 16-02 DU 3 et 4 FÉVRIER 2016 
 
Des modifications sont apportées aux points suivants : 
Page 2, au point 4.1, lettres de la liste en cours, HumiraMC, une phrase est supprimée 
Page 4, au point 7.4.2, Dossier avec expertise externe, une phrase est ajoutée à l’introduction 
Page 4, au point 7.4.2, EgriftaMC, l’indication de traitement est reformulée 
Page 5, au point 7.4.2, StrensiqMC, une phrase est ajoutée 
 
Ces modifications seront intégrées à la version finale du compte rendu. Le compte rendu ainsi 
modifié de la réunion 16-02 du 3 et 4 février 2016 est adopté sur proposition de M. Bernard 
Keating, appuyé par Dr Pierre Dagenais. 
 
3. AFFAIRES DÉCOULANT DE LA RÉUNION NO. 16-02 DU 3 et 4 FÉVRIER 2016 
 
Aucun sujet n’est abordé à ce point de l’ordre du jour. 
 
 
4. CORRESPONDANCE 
 

4.1. Lettres de la liste en cours 
 
Les professionnels de la santé, les citoyens et les patients, ainsi que leurs associations et 
regroupements, peuvent faire parvenir leurs commentaires sur l’un ou l’autre des médicaments 
évalués à l’occasion de la mise à jour des listes de juin 2016. Dans ce contexte, les lettres 
adressées à l’INESSS sont déposées et leur contenu sera pris en considération lors des 
discussions relatives à chacun des médicaments en cours d’évaluation. 
 
VprivMC –   Traitement à long terme par enzymothérapie de remplacement (ETR) des patients 

pédiatriques et adultes atteints de la maladie de Gaucher de type 1  
Une lettre du groupe de patient The National Gaucher Foundation of Canada a été reçue 
concernant la demande d’inscription de ce médicament. 
 
RepathaMC – Traitement de l’hypercholestérolémie familiale ou de maladie cardiovasculaire 

athéroscléreuse 
Une lettre du groupe de patient FH Canada Patient Network a été reçue concernant la demande 
d’inscription de ce médicament. 
 
AvastinMC – En association avec le paclitaxel, le topotécan ou la doxorubicine liposomale 

pégylée dans le traitement des patientes atteintes d’un cancer épithélial de 
l’ovaire,d’un cancer des trompes de Fallope ou d’un cancer péritonéal primaire 
récidivant et résistant aux sels de platine et qui n’avaient pas reçu plus de deux 
schémas de chimiothérapie. Ces patientes ne doivent pas avoir reçu de traitement 
préalable ciblant le VGEF, y compris AvastinMC. 
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Une lettre du groupe de patients Cancer de l’ovaire Canada a été reçue concernant la demande 
d’inscription de ce médicament. 
 
EgriftaMC   Traitement de l’excès de tissu adipeux viscéral chez les patients adultes ayant 

subi un traitement pour le VIH et atteints de lipodystrophie 
Une lettre d’un médecin interniste-infectiologue a été reçue concernant la demande d’inscription 
de ce médicament. 
 
JardianceMC   Traitement du diabète de type 2 
Une lettre d’un médecin endocrinologue a été reçue concernant la demande d’inscription de ce 
médicament. 
 
JakaviMC   Pour le contrôle de l’hématocrite des patients adultes atteints de polycythémie 

vraie qui sont résistants ou intolérants à un agent cytoréducteur. 
Une lettre du groupe de patients Canadian Myeloproliferative neoplasm (MPN) a été reçue 
concernant la demande d’ajout d’une indication reconnue pour ce médicament. 
 

4.2. Lettres des listes antérieures 
 

Aucune lettre n’a été reçue. 
 

4.3. Autres lettres reçues 
 
Aucune lettre n’a été reçue. 
 
 
5. CSEMI-CEPO 
 
La rencontre a été tenue durant l’avant-midi du 19 février 2016. 
 
 
6. SUIVI DE LA RÉUNION DU CONSEIL D’ADMINISTRATION DE L’INESSS 
 
Le 11 février dernier, le conseil d’administration de l’INESSS a entériné l’Avis au ministre pour le 
dossier de la procréation assistée pour la mise à jour des listes de mars 2016. Les membres du 
conseil d’administration félicitent les membres de la permanence ainsi que ceux du CSEMI pour 
la qualité du travail réalisé.  
 
7. DÉCISIONS ET SUIVI 

 
7.1. Demandes d’évaluation prioritaire 

 
7.1.1. Demandes d’évaluation prioritaire pour motif thérapeutique 

 
ZepatierMC – Traitement de l’hépatite C chronique 
Le 24 novembre dernier, l’INESSS a reçu une demande d’inscription du fabricant Merck dans 
laquelle une évaluation prioritaire était demandée pour ZepatierMC (elbasvir/grazoprévir), qui est 
indiqué pour le traitement de l’infection chronique par les génotypes 1, 3, ou 4 du virus de 
l’hépatite C (VHC) chez les adultes. Considérant les informations obtenues, les membres jugent 
que ce produit satisfait aux critères prévus pour une évaluation prioritaire pour motif 
thérapeutique tels que définis dans la Politique du médicament. D’une part, il y a un besoin de 
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santé à combler, pour les patients expérimentés infectés par le génotype 4 du VHC, car aucune 
option thérapeutique n’apparaît sur les listes des médicaments pour cette catégorie de patients. 
D’autre part, les membres jugent, étant donné la progression rapide de cette pathologie, que le 
délai de l’évaluation est susceptible d’amener des préjudices importants pour les malades 
devant recevoir ce médicament. 
 

7.1.2. Demandes d’évaluation prioritaire pour motif économique 
 
Aucune autre demande n’a été reçue. 
 

7.2. Mise à jour des listes – avril 2016 
 
7.2.1. Extrait d’avis au ministre pour OfevMC  

 
L’extrait d’avis au ministre concernant le médicament OfevMC est déposé, pour révision, séance 
tenante. Le document déposé est approuvé sans modifications  

 
7.3. Mise à jour des listes – juin 2016 

 
7.3.1. Demande de rencontre 

 
Aucune demande de rencontre n’a été reçue. 
 

7.3.2. Dossiers avec expertise externe 
 
Pour faciliter la préparation de cette rencontre, les membres ont reçu des formulaires 
d’évaluation pour les dossiers qui font l’objet d’une discussion. Les personnes qui ont réalisé 
l’évaluation des dossiers, selon les cinq critères prévus à la loi, font rapport de leur analyse. Les 
conseillers de la permanence ont recueilli à l’avance les propos des experts qui ne peuvent être 
présents et ils les rapportent. Un sous-groupe de travail s’est réuni au préalable pour favoriser 
l’avancement des travaux relatifs aux dossiers présentés. 
 
PlegridyMC – Traitement de la sclérose en plaques de forme rémittente, diagnostiquée selon les 

critères de McDonald (2010), ayant présenté 1 poussée dans la dernière année et 
dont le résultat sur l’échelle EDSS est inférieur à 7 

Conformément à la politique sur les conflits d’intérêts de l’INESSS, Dr Mathieu Bernier se retire 
de la salle lors des discussions relatives au dossier PlegridyMC. Un médecin neurologue se joint 
par téléphone et partage son expertise aux membres qui commentent la qualité méthodologique 
des études analysées, échangent sur l’efficacité de PlegridyMC et sur son profil d’innocuité. Les 
éléments économiques et pharmacoéconomiques sont présentés et détaillés. Les membres 
discutent des autres critères prévus à la loi et conviennent d’une recommandation pour 
PlegridyMC, qui paraît à l’annexe I. 
 
RepathaMC – Traitement de l’hypercholestérolémie familiale (HF) ou de maladie cardiovasculaire 

athérosclérotique  
Faute de données suffisantes, il est convenu de ne pas procéder à l’évaluation de l’indication 
pour la maladie cardiovasculaire athérosclérotique. Un médecin spécialisé dans les maladies 
lipidiques se joint par téléphone et fait part de son expertise aux membres qui commentent la 
qualité méthodologique des études analysées, échangent sur l’efficacité et sur le profil 
d’innocuité de RepathaMC. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques sont présentés 
et détaillés. Il est convenu de reporter les discussions concernant le dossier lors d’une rencontre 
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ultérieure afin de permettre au  groupe d’expert d’approfondir ses analyses sur 
l’hypercholestérolémie familiale hétérozygote et aux membres de la permanence de réaliser 
l’analyse d’impact budgétaire.  
 
VprivMC – Traitement à long terme par enzymothérapie de remplacement des patients 

pédiatriques et adultes atteints de la maladie de Gaucher de type 1 
Un document est déposé séance tenante. Un hémato-oncologue pédiatrique se joint par 
téléphone et fait part de son expérience aux membres. Ceux-ci commentent la méthodologie 
des études analysées et discutent de l’efficacité du produit et de son profil d’innocuité par 
rapport à ses plus proches comparateurs. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques 
sont présentés et détaillés ainsi que les autres critères prévus à la loi. Une recommandation 
pour VprivMC paraît à l’annexe I. 
 
Les dossiers suivants ont fait l’objet de discussions au comité CSEMI-CEPO tenu plus tôt dans 
la journée du 19 février. Ces discussions ont permis de statuer sur la valeur thérapeutique de 
chacun des dossiers et de valider les intrants cliniques pour la pharmacoéconomie. 

VectibixMC – En association avec FOLFOX pour le traitement des patients atteints d’un 
carcinome colorectal métastasique (CCRm) comptant le gène RAS non muté 
(type sauvage) qui n’ont reçu aucun traitement antérieur 

OpdivoMC – Traitement de mélanome non résécable ou métastatique chez les adultes qui 
n’ont reçu aucun traitement antérieur 

AvastinMC – En association avec le paclitaxel, le topotécan ou la doxorubicine liposomale 
pégylée, pour le traitement des patientes atteintes d’un cancer épithélial de 
l’ovaire, d’un cancer des trompes de Fallope ou d’un cancer péritonéal primaire 
récidivant et résistant aux sels de platine et qui n’avaient pas reçu plus de deux 
schémas de chimiothérapie. Ces patients ne doivent pas avoir reçu de traitement 
préalable ciblant le VEGF, y compris AvastinMC  

JakaviMC – Pour le contrôle de l’hématocrite des patients adultes atteints de polycythémie 
vraie qui sont résistants ou intolérants à un agent cytoréducteur. 

 
Ces dossiers sont présentés à nouveau aux membres du CSEMI qui échangent sur les 
éléments économiques et pharmacoéconomiques ainsi que sur les autres critères prévus à la 
loi. La discussion des dossiers se fait au regard des commentaires obtenus lors de l’évaluation 
du dossier en réunion du comité CSEMI-CEPO. Une recommandation pour chacun des  
dossiers paraît à l’annexe I. 
 

7.3.6 Dossiers avec expertise interne 
 
Les dossiers avec expertise interne sont traités par des professionnels de la permanence. 
Déposés séance tenante, les dossiers suivants ont été présentés aux membres : 
 Creon MinimicrosphèresMC Micro – Insuffisance pancréatique exocrine 
 RevlimidMC – Myélome multiple. 

Une recommandation paraît à l’annexe I pour ces médicaments. 
 

7.3.7 Groupes d’experts 
 
Aucun sujet n’est abordé à ce point de l’ordre du jour. 
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8. AFFAIRES DIVERSES 

• Le président du CSEMI a fait part aux membres de la position du président directeur 
général de l’INESSS à l’égard des travaux de mise à jour du dossier de la procréation 
assistée entrant en vigueur le 15 mars 2016. 

• Le CSEMI a soulevé les enjeux des ententes du ministre avec les fabricants sur la 
cohérence des travaux d’évaluations des médicaments, en particulier pour les analyses 
pharmacoéconomiques. 

• La directrice de la DEMFI a communiqué deux points d’information aux membres du 
CSEMI à propos de : 
 Recrutement de deux nouveaux membres citoyens qui intégreront le CSEMI à partir 

de l’été 2016. 
 Nouvelles modalités de facturation pour les médecins spécialistes membres du 

CSEMI. 
 
 
9. INFORMATION, DÉPÔT DE DOCUMENTS  
 
Avis de décision du CDR : 
Les plus récentes recommandations du programme commun d’évaluation des médicaments 
(PCEM) ont été déposées pour information. Il s’agit de celles concernant : 
 XolairMC pour le traitement de l’urticaire idiopathique chronique 
 PlegridyMC  pour le traitement de la sclérose en plaques de forme rémittente 
 
Avis de décision du pCODR : 
Les plus récentes recommandations du programme pancanadien d’évaluation des médicaments 
oncologiques (pCODR) ont été déposées pour information. Il s’agit de celles concernant : 
 VectibixMC en association avec FOLFOX pour le traitement des patients atteints d’un 

carcinome colorectal métastasique (CCRm) comptant le gène RAS non muté (type sauvage) 
qui n’ont reçu aucun traitement antérieur 

 OpdivoMC, traitement de mélanome non résécable ou métastatique chez les adultes qui n’ont 
reçu aucun traitement antérieur  

 JakaviMC, pour le contrôle de l’hématocrite des patients adultes atteints de polycythémie vraie 
qui sont résistants ou intolérants à un agent cytoréducteur. 
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10. CLÔTURE DE LA RÉUNION 
 
La levée de la séance étant proposée, le président déclare celle-ci close à 22 h 20 le 
18 février 2016. 
La levée de la séance étant proposée, le président déclare celle-ci close à 15 h 12 le 
19 février 2016. 
 
 
Le président,  Le secrétaire, 

Dr Stéphane Ahern  Abderraouf Salhi 
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