Fiche d'information sur I'hypertension artérielle
pulmonaire (HTAP)

Qu'est-ce que I'hypertension artérielle pulmonaire ?

L'hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) est une forme d'hypertension pulmonaire (HTP), une
affection caractérisée par une pression sanguine élevée dans les artéres qui transportent le sang
vers les poumons.! Il s'agit d'une maladie chronique rare, grave, progressive et potentiellement
mortelle. Il n'existe pas de traitement connu pour I'HTP.
On estime que plus de 2 000 Canadiens ont été diagnostiqués comme souffrant d'HTP, mais que 4
000 d'entre eux pourraient étre affectés par cette maladie. i
Par HTP, les arteres des poumons se rétrécissent et se cicatrisent, ce qui entraine une
hypertension artérielle continue dans les poumons. v
L'HTAP peut frapper des personnes de tous horizons, de tous ages et de tous sexes.
L'HTAP présente de nombreux symptémes communs avec d'autres maladies. Cela conduit souvent
a des erreurs de diagnostic et a des retards de diagnostic importants.v
Les symptdmes physiques peuvent inclureV

o Essoufflement persistant ou inexpliqué (surtout a I'effort)
Fatigue/perte d'énergie
Chevilles et jambes enflées (également appelées cedémes)
Douleur thoracique
Lévres, mains et pieds bleutés
Vertiges lors de I'activité, y compris la marche ou la montée d'escaliers

o Evanouissement (également appelé syncope)
Sans traitement, les personnes atteintes d'HTAP ne vivent que quelques années et, avec les
traitements actuels, le taux de survie a 5 ans n'est que de 56 %Vi.

O O O O O

Options de traitement existantes

L'HTAP est une maladie complexe et évolutive qui nécessite des médecins spécialisés dans I'HTAP
pour prescrire des traitements offrant les meilleurs résultats a court et a long terme pour leurs
patients.

10 traitements de I'HTAP sont approuvés au Canada pour ralentir la progression de la maladie et
soulager les symptomes. Ces traitements agissent sur trois voies biologiques différentes, toutes
visant a aider les vaisseaux sanguins a se détendre pour que le sang circule plus facilement a
travers eux vers les poumons :vii

Ces traitements peuvent étre administrés seuls ou en association (bithérapie ou trithérapie).ix
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D'autres traitements non spécifiques a I'HTP peuvent inclure des inhibiteurs calciques, des
diurétiques ("pilules d'eau"), des anticoagulants et de I'oxygéne supplémentaire.x

En cas d'échec, une transplantation des poumons, ou du cceur et des poumons, peut étre
envisagée.x

Une majorité de patients et de soignants s'accordent a dire qu'il faut davantage d'options
thérapeutiques - en particulier celles qui s'attaquent a des voies supplémentaires et différentes - car
les options actuelles ne permettent pas de prévenir la progression de la maladie. i

Sotatercept : une nouvelle option thérapeutique

De nouvelles thérapies innovantes, désormais disponibles au Canada ou faisant I'objet d'essais
cliniques, apportent aux patients atteints d'HTAP l'espoir d'obtenir de meilleurs résultats et
d'améliorer leur qualité de vie.

En aodt 2024, Santé Canada a approuvé le sotatercept (Winrevair™), une nouvelle classe de
médicaments avec un mécanisme inédit qui s'attaque potentiellement a la progression de la
maladie. Le sotatercept est le premier traitement inhibiteur de la signalisation de I'activine pour le
traitement a long terme de I'HTAP de groupe 1.

Le sotatercept est utilisé parallélement aux traitements en cours chez les patients atteints d'HTAP.
Le sotatercept peut étre pris avec une, deux ou trois thérapies existantes, ce qui ouvre une
nouvelle voie thérapeutique pour les personnes déja sous trithérapie. L'effet a été constant, que les
patients prennent une, deux ou trois autres thérapies.xi

Elle peut avoir des effets bénéfiques importants sur la fonctionnalité des personnes et sur le risque
de mortalité.

o Lors d'un essai clinique de phase 3, les personnes symptomatiques mais non gravement
malades qui ont pris du sotatercept (en plus de leurs traitements existants) pendant 24
semaines ont amélioré de maniére significative leur distance de marche de 6 minutes par
rapport aux personnes qui ont simplement poursuivi leurs traitements existants et ont recu
un placebo. *v

o Le risque de déceés ou d'aggravation clinique non fatale était inférieur de 84 % avec le
sotatercept par rapport au placebo.xv

Un autre essai clinique de phase 3 a montré que méme pour les patients les plus gravement
atteints, le sotatercept réduit de 76 % le risque de déces, de transplantation pulmonaire ou
d'hospitalisation pour aggravation de la maladie.*V

En novembre 2024, I'Agence canadienne des médicaments a recommandé que le sotatercept soit
financé par les pouvoirs publics en association avec le traitement standard de I'HTP pour les
patients adultes en classe fonctionnelle Il ou Ill de 'OMS s'il est prescrit par des cliniciens ayant
une expertise en HTP et que les patients ne sont pas a faible risque. i

Au Québec, en décembre 2024, I''NESSS a recommandé de ne pas financer le sotatercept, bien
qu'il en reconnaisse les bienfaits thérapeutiques.xii
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e En novembre 2025, I'Alliance pharmaceutique pancanadienne a négocié un prix pour le
sotatercept.xx Les provinces peuvent désormais ajouter le sotatercept a leurs listes publiques de
médicaments.

o Toutes les provinces, & I'exception du Nouveau-Brunswick et de I'lle-du-Prince-Edouard, ont
désormais inscrit le sotatercept sur leurs listes de médicaments remboursés par
I'assurance-maladie publique.

o Le sotatercept a également été ajouté aux listes de médicaments des Services de santé
non assurés (SSNA) destinés aux Autochtones et du ministére des Anciens Combattants.

e En avril 2026, le sotatercept a été ajouté a la liste commune des médicaments du Canada dans le
cadre de la Stratégie nationale sur les médicaments pour les maladies rares, ce qui permet
potentiellement aux provinces d'accéder a des fonds fédéraux pour la prise en charge du
sotatercept.

Acces au traitement

e Sans financement public du sotatercept, les médecins spécialistes de I'HTAP ne peuvent pas
exercer leur jugement clinique, qui est essentiel au traitement adéquat de I'HTAP, et les patients ne
peuvent pas accéder a un traitement optimal pour leur maladie.

¢ Nous espérons que le sotatercept sera rapidement ajouté aux listes publiques de médicaments
remboursables de chaque province et territoire, car tout retard affecte les patients qui pourraient
avoir besoin de cette option thérapeutique de toute urgence.
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