Couvert a la fois pour les femmes ménopausées (code MS153) et les hommes
atteints d’'ostéoporose par la Régie de l'assurance maladie du Québec (RAMQ)
par Uentremise d’'une autorisation spéciale’

Prolia® (denosumab injection) est indiqué? : CR|T‘ERES1 .

¢ Dans le traitement des femmes ménopausées atteintes d'ostéoporose qui sont a . B B .
risque élevé de fractures, ce dernier étant défini par des antécédents de fracture e Pour le traitement de Uostéoporose postménopausique chez les femmes
osteoporotique ou la présence de multiples facteurs de risque de fractures, ou ne pouvant recevoir un bisphosphonate oral en raison d’une intolérance
chez qui d’'autres traitements contre l'ostéoporose ont échoué ou n‘ont pas été ;. d’ indicati
tolérés. Chez les femmes ménopausées atteintes d'ostéoporose, Prolia réduit serieuse ou d’une contre-indication.

l'incidence des fractures vertébrales, non vertébrales et de la hanche. i ; . , ;
. : . . . e Pour le traitement de lUostéoporose chez les hommes a risque éleve de
e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les hommes atteints . . . )
d'ostéoporose qui sont a risque élevé de fractures, ce dernier étant défini par fractures ne pouvant recevoir un bisphosphonate oral en raison d’'une
des antécédents de fracture ostéoporotique ou la présence de multiples facteurs intolérance sérieuse ou d’'une contre-indication.

de risque de fractures, ou chez qui d'autres traitements contre l'ostéoporose ont

échoué ou n'ont pas été tolérés. « RAMQ » est la marque officielle de la Régie de l'assurance maladie du Québec.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les hommes
atteints d'un cancer de la prostate non métastatique qui recoivent un traitement
antiandrogénique et qui sont a risque élevé de fractures.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes atteintes
d’'un cancer du sein non métastatique qui recoivent un inhibiteur de l'aromatase
(IA) comme traitement adjuvant, qui ont une faible masse osseuse et qui sont a
risque élevé de fractures.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes et les
hommes qui sont a risque élevé de fractures en raison d’une corticothérapie
continue par voie générale.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes et
les hommes a risque élevé de fractures qui commencent ou qui ont commencé

récemment une corticothérapie de longue durée. Prolio
Veuillez consulter la monographie du produit au www.amgen.ca/Prolia_PM_Fre.pdf (Ae"lOSU\IMo\b u\)echou)
afin d’'obtenir des renseignements importants au sujet des contre-indications, des 4% w9 SC
mises en garde, des précautions, des effets indésirables, des interactions, de la Tous | ¢
posologie et des conditions liées a l'usage clinique. La monographie du produit peut es & moals
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Prolia est aussi couvert par tous les régimes privés d'assurance-médicaments au Québec.

CAN-162-1022-80066-23F
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v I H MD REVISE PAR Références : 1. Régie de l'assurance maladie du Québec. Liste des médicaments, 27 septembre 2023. Accessible au : https://www.ramg.gouv.qc.ca/sites/

ro Ia . \ - CCPP default/files/documents/non_indexes/liste-med-2023-09-27-fr.pdf. Consulté le 2 octobre 2023. 2. Monographie de Prolia (denosumab injection). Amgen
denosumab injection Canada Inc., 21 décembre 2022.




Formulaire de la RAMAQ - Directives

Imprimer Effacer

e e ce maladie DEMANDE D’AUTORISATION DE PAIEMENT
Quebec Denosumab (Prolia“®) — Trai de I'ostéoporose chez ’homme

NOM ET PRENOM N°DINSCRIPTION A LA REGIE

ADRESSE
NUMERO RUE |uumu

MUNICIPALITE PPROVINCE (CODE POSTAL

NUMERO DE TELEPHONE NUMERO DU TELECOPIEUR
IND.REG. IND.REG.

ou

NUMERO D°ASSURANCE MALADIE
DE LA PERSONNE ASSUREE

L ... .1
NUMERO

mpor;

surle camet de réciamation
ou PROVINCE C POSTAL NUMERO DE TELEPHONE
sienfant de mains dun an: Numeéro ' assurance maladie QUEBE: ND.REG.

dola mére ou du pire

3 - Médicament visé par la demande

'NOM DU MEDICAMENT [FORME PHARMACEUTIQUE ii R 'POSOLOGIE
DENOSUMAB Sol. Inj. S.C. (sez)y”| 60 mg/ml

DUREE PREVUE DU
ANNEE MOIS  JOUR Si la personne assurée est L2 celd

e e, e
i ! ! | ! I} AI.|:|IM,ETEW‘"‘E|°‘l | | | | | Indk]uezladateprévue/c congé. | Ll | ! | |

4 - Renseignements cliniques

Indication thérapeutique
[[] Traitement de I'ostéoporose chez l'homme
[] Autre. Précisez :

Risque de fractures
[ Eleve

D écé de fracture
.l

; ANNEE MOIS  JOUR
* Date de la fracture }

[ Valeur actuelle du score T du col fémoral : _—Date de '6
[] sile score T du col fémoral est non disponible :

« Autre valeur du score T: Datede I
.l

[] Autres facteurs de risque. Précisez :
[] Autre. Précisez :

lesume des essais anterieurs ou contre-indications p Au besoin, référez a l'indication reconnue pour le paiement (Liste des médicaments)
Bisphosphonate oral [ intolérance
Nom : Précisez :

Bisphosphonate oral [] intotérance
Nom : Précisez :

Assurez-vous que toutes les sections requi et que celui-ci est signé avant de le

8183 235 1903 Continuezalap.2 b

*CCPP

Préciser l'indication thérapeutique.

‘

Le formulaire DOIT mentionner que le patient
présente un risque élevé de fractures. Indiquer
la date et la localisation de la derniére fracture,
la valeur du score T et la date d"évaluation ainsi
que tout facteur de risque supplémentaire.

Le cas échéant, inclure la date précise de la
fracture. La valeur du score T du col fémoral est
préférable. Inclure le plus de détails possible (p. ex.
les bisphosphonates pris et pendant combien de
temps, la raison pour laquelle le traitement a été
interrompu et les autres facteurs de risque).

Le formulaire DOIT mentionner les
bisphosphonates qui ne peuvent pas étre
utilisés en raison d'une intolérance sérieuse ou
d’'une contre-indication.




Formulaire de la RAMAQ - Directives

Numéro d'assurance maladie Numéro d'inscription
de la personne assurée du prescripteur a la Régie

Renseignements requis aux fins de tragabilité.

Denosumab (Prolia“®) — Traitement de I'ostéoporose chez 'homme (suite)

res (facultatifs)

Retourner le présent formulaire

« par télécopieur a Québec : 418 646-5653
ailleurs au Québec, sans frais : 1 866 312-3858
« par courrier : Régie de I'assurance maladie du Québec
Case postale 6600

Le présent formulaire respecte la liberté du médecin de prescrire le médicament visé Québec (Québec) GIK 7T3

par la demande ainsi que celle du pharmacien d’exécuter I'ordonnance, et ne vise que
I'obtention de renseignements relatifs aux indications reconnues pour le paiement.

REVISE PAR

CPP

Espace optionnel pour ajouter des détails
supplémentaires le cas échéant (p. ex. indiquer
si le patient est atteint d'ostéoporose sévere).




Offert a la fois chez les femmes ménopausées et les hommes atteints
d’'ostéoporose en vertu du Plan de médicaments sur ordonnance
du Nouveau-Brunswick par Uentremise d’'une autorisation spéciale’

Prolia® (denosumab injection) est indiqué? :

e Dans le traitement des femmes ménopausées atteintes d'ostéoporose qui sont a
risque élevé de fractures, ce dernier étant défini par des antécédents de fracture
ostéoporotique ou la présence de multiples facteurs de risque de fractures, ou
chez qui d'autres traitements contre l'ostéoporose ont échoué ou n'ont pas été
tolérés. Chez les femmes ménopausées atteintes d'ostéoporose, Prolia réduit
l'incidence des fractures vertébrales, non vertébrales et de la hanche.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les hommes atteints
d'ostéoporose qui sont a risque élevé de fractures, ce dernier étant défini par
des antécédents de fracture ostéoporotique ou la présence de multiples facteurs
de risque de fractures, ou chez qui d'autres traitements contre l'ostéoporose ont
échoue ou n'ont pas été tolérés.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les hommes
atteints d'un cancer de la prostate non métastatique qui recoivent un traitement
antiandrogénique et qui sont a risque élevé de fractures.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes atteintes
d’'un cancer du sein non métastatique qui recoivent un inhibiteur de l'aromatase
(IA) comme traitement adjuvant, qui ont une faible masse osseuse et qui sont a
risque élevé de fractures.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes et les
hommes qui sont a risque élevé de fractures en raison d’une corticothérapie
continue par voie générale.

e Comme traitement visant a accroitre la masse osseuse chez les femmes et
les hommes a risque élevé de fractures qui commencent ou qui ont commencé
récemment une corticothérapie de longue durée.

Veuillez consulter la monographie du produit au www.amgen.ca/Prolia_PM_Fre.pdf
afin d’obtenir des renseignements importants au sujet des contre-indications, des
mises en garde, des précautions, des effets indésirables, des interactions, de la
posologie et des conditions liées a l'usage clinique. La monographie du produit peut
également étre obtenue en téléphonant a Amgen au 1-866-502-6436.

REVISE PAR

Yprolia®  (Leerp

denosumab injection

CRITERES' :
Pour le traitement de Uostéoporose chez les patients qui présentent’ :

e unrisque élevé de fractures;
e une contre-indication, une intolérance gastro-intestinale grave ou un cas
réfractaire aux bisphosphonates.

NOTES CLINIQUES :

1. Réfractaire se définit par une fracture de fragilisation ou une preuve de
diminution de la densité minérale osseuse en dessous du niveau observé
avant le traitement, malgré l'observance pendant un an d'un autre
traitement offert contre 'ostéoporose.

2. Risque élevé de fractures :

o risque modéré de fractures sur 10 ans (10 % a 20 %) selon Uoutil concu par
I'Association canadienne des radiologistes et Ostéoporose Canada (CARQC])
ou l'outil d"évaluation du risque de fractures de l'Organisation mondiale de
la Santé (FRAX), avec antécédents de fracture de fragilisation; ou

o risque élevé de fractures sur 10 ans (> 20 %) selon l'outil CAROC ou
Loutil FRAX.

NOTES POUR LES DEMANDES DE REGLEMENT :

Période d'approbation initiale : 1 an.
Période d'approbation du renouvellement : long terme.

CAN-162-1022-80066-23F

Références : 1. Formulaire pour les régimes de médicaments du Nouveau-Brunswick. Accessible au : https://www2.gnb.ca/content/dam/gnb/
Departments/h-s/pdf/fr/RegimeMedicamentsN-B/RegimeMedicamentsN-B.pdf. Consulté le 2 octobre 2023. 2. Monographie de Prolia ([denosumab
injection). Amgen Canada Inc., 21 décembre 2022.



Formulaire du Nouveau-Brunswick - Directives

5 REGIMES DE MEDICAMENTS DU NOUVEAU-BRUN§WICK
DEMANDE D’AUTORISATION SPECIALE
Brunswick

New Brnsnck g v ime g médcamrts s N

Veuillez envoyer le formulaire rempli par (élécopleur au 506-867-4872 ou au 1-888-455-8322.

Les for seront y afin qu’il les

Si aucune adresse postale ni aucun numéro de leleoopleur n’est fourni, nous ne serons pas en mesure d’envoyer une
réponse.

Section 1 — Renseignements sur le demandeur Section 2 — Renseignements sur le patient
Prénom Prénom

Nom de famille Nom de famille

Adresse postale (rue, ville, province, code postal) N° d ladi AREAEARED

(essentiel pour traiter la demande)

Téléphone Télécopieur Date de naissance (JJ/MM/AAAA)

3-Mé
Médicament Dose et schéma posologi

i est uni 1t si les renseignements fournis démontren qﬂﬁe patient répond aux critéres
énoncés dans le Formulalre Les Régimes de i duN.-B. p i des ires 4|

I'appuide cette.

ﬁgnosﬂc/lndlcaﬂonlﬁalson d’utilisation : N

N

pertinente :

N
ﬁnres renseignements pertinents (préciser ci-dessous ou en piéce jointe) :

N M
ion 4 — Sig|

Signature Numéro de permis ou d'immatriculation Date (JJ/MM/AAAA)

Ces renseignements sont recueillis en vertu de la Loi sur [ i sur et i onéreux ou de la
Loi sur la gratuité des médicaments sur ordonnance. lls seront utulusés et di aux fins de I'administration des Régimes de médicaments
du Ne ick (Plan de i sur ick et Régime i du N i
lls peuvent étre utilisés et divulgués conformément a la Loi sur Iaecés et la protection en matiére de renseignements personnels sur la santé.

Géré par Croix Bleue Medavie au nom du gouvernement du Nouveau-Brunswick FORM-791F 04/19

e S

Pour le traitement des patients atteints
d’ostéoporose chez qui l'utilisation de
bisphosphonates est contre-indiquée, qui
ont un risque élevé de fractures, ou qui
sont réfractaires ou intolérants aux autres
traitements offerts contre l'ostéoporose.

Le formulaire DOIT mentionner les traitements
qui ont échoué chez le patient ou qui n‘ont pas
été tolérés.

Le formulaire DOIT mentionner que l'usage
d’un bisphosphonate est contre-indiqué.
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