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Sativex"® est offert sur ordonnance
pour le traitement de la douleur associée a la SP

Résumé

Le 20 juin, Sativex, produit a base de cannabis pour le traitement de la douleur associée
ala SP, a éé mis sur le marché canadien atitre de médicament sur ordonnance. Sativex est
compose de divers extraits de cannabis et est administré par pulvérisation dans la bouche.
Le Canada est le premier pays du monde a approuver ce médicament. Selon Bayer Canada,
le colt d'un flacon de Sativex est de 124,95 $ (prix de base). Chaque flacon contient
environ 51 pulvérisations. La dose quotidienne moyenne est de cing pulvérisations, au colt
moyen de 12,25 $ par jour. En se basant sur ce dosage, le colt annuel du produit serait
d'environ 4 475 $ (ce prix de détail pourrait é&re majoré selon les honoraires professionnels
du pharmacien et d'autres facteurs). Etant donné que |e dosage est variable, pouvant aller
jusqu'a 14 pulvérisations par jour, le colt variera selon le nombre de doses administrées.

L a Société canadienne de la sclérose en plagues se rgouit de lacommercialisation de
Sativex puisgue les personnes atteintes de SP et leur médecin auront ains accés a un nou-
veal traitement pour soulager la douleur, un des symptomes courants de la maladie.

Détails

L "approbation de Sativex par Santé Canada, le 19 avril dernier, faisait du Canada le premier
pays du monde a offrir ce médicament a base de cannabis pour le soulagement de la douleur
asociée ala SP. Le 20 juin suivant, Bayer Canada annoncait que ce produit éait dorénavant
disponible en tant que médicament sur ordonnance. Sativex est administré par pulvérisation
sous lalangue ou al'intérieur des joues, al'aide d'un doseur qui délivre une dose préséection-
née. Le médicament est décrit comme un extrait du plant entier de marijuana. Il contient deux
composants principaux de lamarijuana, soit le tétrahydrocannabinol (THC) et le cannabidiol.
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Selon Bayer Canada, le colt d'un flacon de Sativex est de 124,95 $ (prix de base). Chague
flacon contient environ 51 pulvérisations. La dose quotidienne moyenne est de cing pulveér-
isations au colt moyen de 12,25 $ par jour. En se basant sur ce dosage, le colt annuel du
produit serait d'environ 4 475 $ (ce prix de détail pourrait étre majoré selon les honoraires pro-
fessionnels du pharmacien et d'autres facteurs). Etant donné que |e dosage est variable,
pouvant aler jusqu'a 14 pulvérisations par jour, le colt variera selon le nombre de doses
administrées. Les régimes d'assurance-medicaments priveés ou collectifs peuvent couvrir le
coltt total ou partiel de Sativex, mais ce produit ne fait pas encore partie des médicaments
remboursables en vertu des régimes d'assurance-medicaments fédéral, provinciaux et territoriaux.

Selon Bayer Canada, |es personnes auxquelles Sativex est prescrit doivent savoir que la régle-
mentation actuelle ne permet pas de le transporter al'extérieur du pays, éant donné gu'il sagit
d'un dérivé du cannabis et, par consequent, d'une substance control ée.

Santé Canada a approuve Sativex avec conditions en vertu de la politique sur les Avis de con-
formité avec conditions (AC-C). Cette autorisation refléte la nature prometteuse des données
cliniques qui seront confirmées par des études plus poussées. Les produits approuvés en vertu
de la politique sur les AC-C de Santé Canada ont démontré un bénéfice prometteur, sont de
grande quaité et affichent un profil dinnocuité acceptable, sur la base de I'évaluation des
risques et des bénéfices correspondants.

Pour homologuer le produit, Santé Canada sest basé sur les résultats d'une petite étude
clinique de quatre semaines réalisée par GW Pharmaceuticals. L'éude, menée dans un centre
de recherche en Grande-Bretagne, comptait 66 personnes atteintes de SP. Les participants
présentaient des douleurs neurogenes centrales causées par la SP. La moitié d'entre eux ont
recu Sativex sous forme de vaporisateur tandis que |'autre moitié a recu un placebo présente
dans un vaporisateur similaire.

L'étude avait pour but premier d'évaluer |'efficacité de Sativex contre la douleur neurogene
centrale comparativement a celle du placebo. Les objectifs secondaires comprenaient |'évalua-
tion des troubles du sommeil, de I'impression des patients quant aleur éat alafin du traite-
ment ainsi que d'autres déterminants de la qualité de vie.

Lesrésultats del'étude et le mécanisme d'action possible
L es participants recevant Sativex ont utilise leur vaporisateur moins souvent au cours d'une
journée que les participants recevant le placebo. De plus, les patients du groupe traité ont

Avis de non-responsabilité
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mentionné que leur douleur était soulagée, qu'ils éorouvaient moins de troubles du sommell et
guils avaient I'impression que leur état sétait amélioré.

Un plus grand nombre d'effets secondaires ont été observes dans le groupe traité que dans le
groupe témoin (placebo). Lorsque les résultats de la présente étude et de plusieurs autres
études cliniques de phase 111 sont regroupés (166 participants au total), on constate que I'effet
secondaire le plus fréguent de Sativex est les éourdissements, survenus chez 41,6 % des par-
ticipants traités contre 13 % des témoins. Les patients du groupe traité ont auss éprouve plus
de nausees (10,2 %) que ceux recevant le placebo (7,4 %) et de fatigue (11,4 % contre 5,6 %).
Tous les effets secondaires avaient tendance a satténuer avec le temps.

Le nom de cannabinoides est donné a plus de 60 substances chimiques apparentées, identifiées
dans le plant de marijuana. Les cannabinoides semblent se lier a des molécules réceptrices
présentes a la surface des neurones dans le cerveau et la moelle épiniére. Par |'entremise d'un
processus complexe, les cannabinoides semblent prévenir I'hyperactivité des neurones res-
ponsables de la douleur neurogéne parfois éprouvée par les patients atteints de SP. La douleur
neurogene découle directement des [ésions nerveuses.

De nombreuses études cliniques ont &é menées au cours des cing derniéres années pour

évaluer |'efficacité et I'innocuité de la marijuana employée a des fins thérapeutiques, soit pour
atténuer la douleur et la spasticité associées ala SP. Dans certaines éudes, |es patients devaient
fumer la marijuana, tandis que dans d'autres, on utilisait des extraits de la plante administrés sous
diverses formes. Les résultats de la plus vaste étude, qui évaluait la spadticité, étaient partagés. En
effet, on n'a pas observé damdioration objective chez ceux qui ont recu le traitement actif, selon
les résultats mesurés al'aide d'une échelle normalisée. Néanmoins, les participants traités ont noté
une améioration sur le plan de la vitesse de marche (autre mesure de la spadticité), des symp-
tomes de spadticité, des gpasmes musculaires, des troubles du sommeil et de la douleur.

Ladouleur en tant que symptome de la SP

Prés de 80 pour cent des personnes atteintes de SP éprouvent de la douleur. Une étude récente sur
ladouleur, réalisée al'Université de Dahousie aupres de 85 personnes atteintes de SP, arévéé que
53 % des participants ont éprouvé de la douleur pendant la période de I'étude et 17 % ont présenté
une douleur continuelle. Parmi les personnes qui ont éprouvé de la douleur, 65 % ont pris des
analgésiques et 90 % ont affirmeé que ladouleur était ains soulagée environ une fois sur deux. Les
participants al'éude qui ont ressenti de la douleur présentaient une moins bonne santé mentale
gue les personnes qui n'éprouvaient pas de douleur ou dont la douleur était maitrisée. 1l existe des
douleurs de différentes natures associées ala SP provenant de diverses causes : douleur général-
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iSée, gpasmes musculaires, névragie du trijumeau (douleur lancinante de la face), sensations
douloureuses dans les jambes, les pieds et lesmains.

L e contexte et le statut de la marijuana utilisée a des fins médicales au Canada

Le réle de lamarijuana en tant qu'« agent thérapeutique » est complexe et controversé. Au 19e se-
cle, ele éait utiliste comme meédicament, mais son utilisation a été proscrite dans la plupart des
pays occidentaux au cours de la premiére moitié du 20e siecle. Récemment, le gouvernement
canadien amis en place un programme d'accés ala marijuana a des fins médicales qui permet a
des personnes qui satisfont a certains critéres d'obtenir un permis leur donnant le droit de posséder
et de cultiver de lamarijuana. La SP compte parmi les maladies pour lesquelles un permis peut
étre obtenu. Dans certains cas, Santé Canada fournira la marijuana aux détenteurs de permis. Pour
obtenir des renseignements sur la demande de permis, vous pouvez consulter le site Web de Santé
Canada : www.hc-sc.ge.cal ; sous « Protection de la santé », puis « Marijuana médicae ». Vous
pouvez égaement vous renseigner a ce sujet aupres du Bureau sur I'acces médica au cannabis,
Santé Canada, au 1 866 337-7705 (sans frais) ou au 613 954-6540.

On ignore s I'hnomol ogation de Sativex entrainera des changements au programme d'acces ala
marijuana a des fins médicales de Santé Canada. Ce programme souleve toutefois un pro-
bleme : certaines associations de médecins ont avise leurs membres de ne pas prescrire de
marijuana, en raison du mangue d'information sur le mode de traitement optimal et de la possi-
bilité de poursuites judiciaires.

On trouve d'autres médicaments a base de cannabis, Marinol™ (dronabinol) et Cesamet™
(nabilone). Les deux sont présentés sous forme de comprimé contenant une version synthé-
tiqgue du THC. Ils sont principalement utilisés par les personnes atteintes du cancer ou du
SIDA pour traiter les nausées associées a certains traitements et pour stimuler |'appétit.

Commentaires de la Société canadienne de la sclérose en plaques

La Société canadienne de la sclérose en plagues se rgouit de la disponibilité de Sativex,
puisgue les personnes atteintes de SP et leur médecin auront acces a un nouveau traitement
pour soulager la douleur, un des symptomes courants de la maladie. « Avoir accés a un nou-
veau traitement de la douleur est une nouvelle encourageante », a déclaré D' William J.
Mcllroy, conselller médical national.
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