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Recommandation   Inscription – Sous conditions 

Inscription de RanvuMC pour le traitement de la forme néovasculaire de la 
dégénérescence maculaire liée à l’âge (DMLA), de la déficience visuelle due 
à un œdème maculaire diabétique (OMD), de la déficience visuelle due à un 
œdème maculaire consécutif à une occlusion de la veine centrale rétinienne 
(OVCR), de la déficience visuelle due à un œdème maculaire consécutif à 
une occlusion d’une branche veineuse rétinienne (OBVR) et de la déficience 
visuelle due à une néovascularisation choroïdienne (NVC) consécutive à une 
myopie pathologique, en tenant compte de l’ensemble des aspects prévus 
par la loi, si les conditions décrites ci-dessous sont respectées.  

 

Indications évaluées 

 Dégénérescence maculaire liée à l’âge 
 Œdème maculaire diabétique 
 Œdème maculaire consécutif à une occlusion de la veine centrale de la 

rétine 
 Œdème maculaire consécutif à une occlusion d’une branche veineuse 

rétinienne 
 Néovascularisation choroïdienne consécutive à une myopie pathologique 

Listes des médicaments concernées 

 Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments 
 Liste des médicaments – Établissements 

Conditions  

 Médicament d’exception 
 Atténuation du fardeau économique 

 

Indications reconnues pour le paiement 

Il s’agit des mêmes libellés que ceux qui figurent sur les listes concernant le 
ranibizumab pour les indications visées. Les indications figurent à la fin du 
présent avis dans la section « Annexe II ». 
 

 

 

 
Marque de commerce : 
Ranvu 

Dénomination commune : 
Ranibizumab 

Fabricant : 
Apotex 

Formes : 
 Solution pour injection (fiole) 
 Solution pour injection (seringue) 

Teneurs : 
 10 mg/ml (0,23 ml) (fiole) 
 10 mg/ml (0,165 ml) (seringue) 

Nouvelle substance active : 
 Non 

Type d’évaluation par Santé Canada 
 Biosimilaire 

Homologation au Canada : 
 Avis de conformité octroyé le  

10 juin 2026, numéro de 
contrôle 297955 

Dossier recevable à l’INESSS : 
 22 décembre 2025 
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Traduction anglaise 

La traduction anglaise des indications reconnues proposées est jointe dans 
l’Annexe III à la présente recommandation. En cas de divergence, la version 
française prévaut. 
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L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation en tenant compte des 
aspects prévus par la loi : 

 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme que RanvuMC et LucentisMC sont similaires sur le plan de la qualité 
et qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les 2 produits au regard de l’efficacité et de 
l’innocuité.  

 Le remboursement de RanvuMC ne devrait se faire qu'à coût nul, ou être générateur d’économies pour le régime 
général d’assurance médicaments, et ce, en considérant les rabais et ristournes confidentielles des ententes 
d’inscription en vigueur pour ses comparateurs ByoovizMC et RanoptoMC. 

 
 

ÉVALUATION 
 

Description du médicament et valeur thérapeutique 

RanvuMC est un médicament biosimilaire du ranibizumab, tout comme MelvizoMC (dont le nom de commerce était 
ByoovizMC, avant 2025 [INESSS 2022]) et RanoptoMC (INESSS 2023), dont le produit de référence est LucentisMC. 
L’évaluation est réalisée dans le cadre d’un processus d’examen harmonisé entre l’INESSS et Santé Canada. L’avis de 
conformité émis par Santé Canada vient confirmer que RanvuMC et LucentisMC sont similaires sur le plan de la qualité et 
qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les 2 produits en ce qui concerne l’efficacité et 
l’innocuité.  
 
Un tableau récapitulatif des différentes formulations de ranibizumab se trouve dans l’Annexe I.  
 
Par ailleurs, contrairement aux versions biosimilaires actuellement offertes qui ne sont disponibles que sous forme de 
fiole, RanvuMC se présente aussi sous forme de seringue préremplie, comme le produit de référence LucentisMC. La 
seringue préremplie permet de réduire les manipulations avant l’injection. ll est à noter que tous les formats 
commercialisés de ranibizumab sont destinés à l’administration de 1 dose unique. 
 
Compte tenu de ces éléments, la valeur thérapeutique de RanvuMC est reconnue. 
 

Justesse du prix, rapport entre le coût et l’efficacité et conséquences sur la santé de la population et 
sur le système de santé et des services sociaux  

Coûts d’acquisition de RanvuMC et de ses principaux comparateurs (INESSS) 
Marque de 
commerce 
forme, fabricant 

Présentation/teneur/format Prix 
unitairea 

Différence de prix 
entre RanvuMC et 

ses comparateurs 
RanvuMC 
Sol. Inj. Sandoz 

Fiole de 10 mg/ml (0,23 ml) 
Seringue de 10 mg/ml (0,165 ml) 

900,00 $ 
900,00 $ s. o. 

COMPARATEURS (ranibizumab) 
MelvizoMC b 
Sol. Inj., Biogen 

Fiole de 10 mg/ml (0,23 ml) 900,00 $ 0 % 

RanoptoMC 
Sol. Inj., Teva Innov Fiole de 10 mg/ml (0,23 ml) 900,00 $ 0 % 

Légende : Sol. Inj. : solution pour injection ; s. o. : sans objet. 
a Il s’agit des prix de vente garantis soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (juin 2026).  
b Le nom de commerce de MelvizoMC était ByoovizMC, avant novembre 2025. Ce dernier nom apparaît toujours sur la Liste des médicaments. 

 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2022/Byooviz_2022_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Ranopto_2023_11.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/organisation/transparence/transparence-ouverture-en-matiere-reglementation/examens-reglementaire-materiel-medical/examens-harmonises-sante-canada-organismes-evaluation-technologies-sante.html
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Informations complémentaires à la recommandation  

 Il est à noter qu’un autre médicament biosimilaire du ranibizumab, déposé par le fabricant Lupin, est également 
en cours d’étude à Santé Canada (Santé Canada 2026). 
 

 
 

Retour à la recommandation 
 

PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 

Apotex Inc. Monographie de produit RanvuMC. Toronto; 10 juin 2026. 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). ByoovizMC – Indications diverses. Qc : INESSS; 2022. 
Disponible à : 
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2022/Byooviz_202
2_11.pdf 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). RanoptoMC – Indications diverses. Qc : INESSS; 2023. 
Disponible à : 
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Ranopto_20
23_11.pdf 

Santé Canada. Présentations de drogues en cours d’examen. Ottawa (ON) : Gouvernement du Canada. 31 mai 2026. [En ligne. Page 
consultée le 8 juillet 2026]. Disponible à : https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-
medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen/presentations-drogues-cours-examen.html. 

 

 
Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été considérées. Dans 
un souci de concision, seules les plus pertinentes sont présentées. 
 
 
  

https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen/presentations-drogues-cours-examen.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2022/Byooviz_2022_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2022/Byooviz_2022_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Ranopto_2023_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2023/Ranopto_2023_11.pdf
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen/presentations-drogues-cours-examen.html
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/examen-et-approbation-medicaments-et-produit-sante/presentations-cours-examen/presentations-drogues-cours-examen.html
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Annexe I 

Tableau récapitulatif des formulations de ranibizumab (juillet 2026) 
 

  Produit de référence Médicaments biosimilaires 
Marque de 
commerce  

LucentisMC,a 
MelvizoMC  

(anciennement ByoovizMC) 
RanoptoMC RanvuMC 

Nom commercial à 
venir 

Fabricant  Novartis Biogen Teva Innov Apotex Sandoz 
Statut 
d’inscription 

Désinscrit Inscrit Inscrit Évaluation actuelle En évaluation 

Forme 
pharmaceutique 
et teneur 

Sol. Inj. 
(fiole) 

Sol. Inj. 
(ser) 

Sol. Inj.  
(fiole) 

Sol. Inj.  
(fiole) 

Sol. Inj.  
(fiole) 

Sol. Inj.  
(ser) 

Sol. Inj.  
(ser) 

10 mg/ml  
 (0,230 ml) ✓  ✓ ✓ ✓   

10 mg/ml  
(0,165 ml)  ✓    ✓ ✓ 

Particularités 
Dispositif Unidoseb 

Mise en seringue 
en conditions 

aseptiques 
nécessaire 

✓  ✓ ✓ ✓   

Seringue prête à 
l’administration  ✓ s. o. s. o.  ✓ ✓ 

Stabilité 

2 à 8 °C, pour un 
maximum de 24 h à 

température ambiante 
(25 °C) avant emploi 

2 à 8 °C, pour un 
maximum de 30 jours à 
température ambiante 

(30 °C) avant emploi 

2 à 8 °C, pour un 
maximum de 24 h à 

température 
ambiante (˂ 30 °C) 

avant emploi 

2 à 8 °C, pour un 
maximum de 24 h à 

température ambiante 
(25 °C) avant emploi 

XXXXXXXXXX 
XXXXXXXXX 
XXXXXXX XX 

XXXXXXX 
XXXXXXXXX  

Indications de 
paiement 
évaluées 

DMLA, NVC, OMD, OBVR, OVCR  

Légende : DMLA : dégénérescence maculaire liée à l'âge ; NVC : néovascularisation choroïdienne secondaire à une myopie pathologique ; 
OBVR : occlusion d’une branche veineuse rétinienne ; OMD : Œdème maculaire diabétique ; OVCR : occlusion de la veine centrale de la rétine ; 
s. o. : sans objet ; ser. : seringue ; Sol. Inj. : solution pour injection. 

a Il est à noter que le remboursement de LucentisMC est autorisé si la personne en cours de traitement est monoculaire et si elle a commencé 
le traitement avant le 13 décembre 2023. 

b  Volume de solution nécessaire à la préparation et à l’injection de 0,5 mg de ranibizumab. Le volume résiduel ne peut pas être conservé et 
doit être jeté. 

______________________________________________________________________________________________________________________ 
Bleu pâle : présentement à l’étude. 
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ANNEXE II 
 

Version française des indications reconnues concernant le ranibizumab 
 

♦ pour le traitement de la dégénérescence maculaire liée à l’âge en présence de néovascularisation choroïdienne. 
L’œil à traiter doit également satisfaire aux 3 critères suivants : 

 
• dimension linéaire de la lésion inférieure ou égale à 12 surfaces de disque ; 
• absence d’atteinte structurelle permanente significative du centre de la macula. Cette atteinte structurelle 

est définie par de la fibrose, de l’atrophie ou une cicatrice disciforme chronique telle qu’elle empêche un 
bénéfice fonctionnel selon le prescripteur ; 

• évolution de la maladie au cours des 3 derniers mois, confirmée par une angiographie rétinienne, une 
tomographie de cohérence optique ou des changements récents de l’acuité visuelle. 
 

L’autorisation est donnée à raison de 1 dose par mois et par œil. 
 

Le traitement peut être poursuivi pour les personnes chez qui un effet bénéfique clinique est démontré, c’est-à 
dire une stabilisation ou une amélioration de la maladie, à partir d’une angiographie rétinienne ou d’une 
tomographie de cohérence optique. 
 
Il est à noter que le ranibizumab ne sera pas autorisé de façon concomitante avec l’aflibercept, le faricimab ou la 
vertéporfine pour traiter le même œil. 
 
Toutefois, le ranibizumab demeure couvert par le Régime général d’assurance médicaments pour les personnes 
assurées ayant utilisé ce médicament au cours des 12 mois précédant le 1er février 2010 et si son coût a déjà été 
assumé en vertu de ce régime dans le cadre des indications prévues à la présente annexe. 

 
♦ pour le traitement de la déficience visuelle due à un œdème maculaire diabétique. L’épaisseur du centre de la 

rétine de l’œil à traiter doit être supérieure ou égale à 250 µm. 
 
L’autorisation est donnée à raison d’un maximum de 1 dose par mois et par œil. 
 
Le traitement peut être poursuivi pour les personnes chez qui un effet bénéfique clinique est démontré, c’est-à-
dire une stabilisation ou une amélioration de l’acuité visuelle mesurée sur l’échelle de Snellen et une stabilisation 
ou une amélioration de l’œdème maculaire évaluée à partir d’une tomographie de cohérence optique. 
 
Il est à noter que le ranibizumab ne sera pas autorisé de façon concomitante avec l’aflibercept ou le faricimab 
pour traiter le même œil. 
 

♦ pour le traitement de la déficience visuelle due à un œdème maculaire consécutif à une occlusion de la veine 
centrale de la rétine. L’œil à traiter doit également satisfaire aux 3 critères suivants : 

  
• acuité visuelle optimale après correction entre 6/12 et 6/96 ; 
• épaisseur du centre de la rétine supérieure ou égale à 250 µm ; 
• absence de déficit pupillaire afférent. 

 
L’autorisation est donnée à raison de 1 dose par mois et par œil. 

 
Le traitement peut être poursuivi pour les personnes chez qui un effet bénéfique clinique est démontré, c’est-à-
dire une stabilisation ou une amélioration de l’acuité visuelle mesurée sur l’échelle de Snellen et une stabilisation 
ou une amélioration de l’œdème maculaire évaluée à partir d’une tomographie de cohérence optique. 
 



 
 
 
 
 

7 

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Il est à noter que le ranibizumab ne sera pas autorisé en combinaison avec un autre médicament biologique ciblé 
utilisé dans le traitement d’un œdème maculaire consécutif à une occlusion de la veine centrale de la rétine pour 
traiter le même œil. 

 
♦ pour le traitement de la déficience visuelle due à une néovascularisation choroïdienne consécutive à une myopie 

pathologique. L’œil à traiter doit également satisfaire aux 3 critères suivants : 
 
• myopie minimale de -6 dioptries ; 
• acuité visuelle optimale après correction entre 6/9 et 6/96 ;  
• présence de liquide intra-rétinien ou sous-rétinien ou d’une fuite active consécutive à une lésion de 

néovascularisation choroïdienne observée par une angiographie rétinienne ou une tomographie de 
cohérence optique. 

 
L’autorisation est donnée à raison de 1 dose par mois et par œil. 
 
La durée maximale du traitement est de 12 mois. Pendant cette période, le traitement peut être poursuivi pour 
les personnes chez qui un effet bénéfique clinique est démontré, c’est-à-dire une stabilisation ou une 
amélioration de la maladie, à partir d’une angiographie rétinienne ou d’une tomographie de cohérence optique. 
 
Il est à noter que le ranibizumab ne sera pas autorisé de façon concomitante avec la vertéporfine pour traiter le 
même œil. 

 
♦ pour le traitement de la déficience visuelle due à un œdème maculaire consécutif à une occlusion d’une branche 

veineuse rétinienne. 
 
L’œil à traiter doit également satisfaire aux 3 critères suivants : 
• acuité visuelle optimale après correction entre 6/12 et 6/120 ; 
• épaisseur du centre de la rétine supérieure ou égale à 250 µm ; 
• absence de déficit pupillaire afférent. 

 
L’autorisation est donnée à raison de 1 dose par mois et par œil. 

 
Le traitement peut être poursuivi pour les personnes chez qui un effet bénéfique clinique est démontré, c’est-à-
dire une stabilisation ou une amélioration de l’acuité visuelle mesurée sur l’échelle de Snellen et une stabilisation 
ou une amélioration de l’œdème maculaire évaluée à partir d’une tomographie de cohérence optique. 
 
Il est à noter que le ranibizumab ne sera pas autorisé en combinaison avec un autre médicament biologique ciblé 
utilisé dans le traitement d’un œdème maculaire consécutif à une occlusion d’une branche veineuse rétinienne 
pour traiter le même œil. 
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ANNEXE III 

 
ENGLISH VERSION OF THE PROPOSED RECOGNIZED INDICATION  

Generic name: ranibizumab 

Recognized indications for reimbursement on the List of Medications of the Public Prescription Drug 
Insurance Plan and for the Establishments Drug List 

 
♦ for treatment of age-related macular degeneration in the presence of choroidal neovascularization. The eye to be 

treated must meet the following 3 criteria:  
 
• linear dimension of the lesion less than or equal to 12 disc areas;  
• absence of significant permanent structural damage to the centre of the macula. The structural damage is 

defined by fibrosis, atrophy or a chronic disciform scar such that, according to the prescriber, it precludes a 
functional benefit;  

• progression of the disease in the last 3 months, confirmed by retinal angiography, optical coherence 
tomography or recent changes in visual acuity. 
 

The authorization is given for 1 dose per month, per eye. 
 

Treatment may be continued for persons in whom a clinical benefit is established, consisting in a stabilization or 
improvement of the disease, is established from a retinal angiography or optical coherence tomography.  
 
It must be noted that ranibizumab will not be authorized concomitantly with aflibercept, faricimab or verteporfin 
for treatment of the same eye. 

 
However, ranibizumab remains covered by the basic prescription drug insurance plan for those insured persons 
having used this drug in the 12 months before 1 February 2010 and if its cost was already covered under that plan 
as part of the indications provided in the appendix hereto. 

  
 

♦ for treatment of visual deficiency caused by diabetic macular edema. The thickness of the central retina of the eye 
to be treated must be ≥ 250 µm.  

 
 The authorization is given for a maximum of 1 dose per month, per eye.  
 
 Treatment may be continued for persons in whom a clinical benefit is established, consisting in a stabilization or 

an improvement of the visual acuity measured on the Snellen scale and a stabilization or an improvement of the 
macular edema assessed by optical coherence tomography.  

 
 It must be noted that ranibizumab will not be authorized concomitantly with aflibercept or faricimab for 

treatment of the same eye.  
 
♦  for treatment of visual deficiency due to macular edema secondary to central retinal vein occlusion. The eye to be 

treated must meet the following 3 criteria:  
 

• optimal visual acuity after correction between 6/12 and 6/96;  
• thickness of the central retina ≥ 250 µm; 
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• absence of afferent pupillary defect. 
 
 The authorization is given for 1 dose per month, per eye.   

 
Treatment may be continued for persons in whom a clinical benefit is established, consisting in a stabilization or 
an improvement of the visual acuity measured on the Snellen scale and a stabilization or an improvement of the 
macular edema assessed by optical coherence tomography.  
 
It must be noted that ranibizumab will not be authorized in combination with another targeted biological drug 
used in the treatment of macular edema secondary to central retinal vein occlusion to treat the same eye.  

 
♦ for treatment of visual deficiency due to choroidal neovascularization secondary to pathologic myopia. The eye to 

be treated must meet the following 3 criteria:  
 

• myopia of at least -6 diopters;  
• optimal visual acuity after correction between 6/9 and 6/96; 
• presence of intraretinal or subretinal fluid or presence of active leakage secondary to choroidal 

neovascularization, observed by retinal angiography or by optical coherence tomography.  
 

The authorization is given for a maximum of 1 dose per month, per eye.  
 
The maximum total duration of treatment will be 12 months. During this period, treatment may be continued for 
persons in whom a clinical benefit, consisting in a stabilization or improvement of the disease, is established from 
a retinal angiography or optical coherence tomography.  
 
It must be noted that ranibizumab will not be authorized concomitantly with verteporfin for treatment of the 
same eye 

 
♦  for treatment of a visual deficiency due to macular edema secondary to branch retinal vein occlusion. The eye to 

be treated must also meet the following 3 criteria:  
 
 •  optimal visual acuity after correction between 6/12 and 6/120;  
 •  thickness of the central retina ≥ 250 µm;  
 •  absence of afferent pupillary defect. The authorization is given for a maximum of 1 dose per month, per 

eye.  
 

Treatment may be continued for persons in whom a clinical benefit is established, consisting in a stabilization or 
an improvement of the visual acuity measured on the Snellen scale and a stabilization or an improvement of the 
macular edema assessed by optical coherence tomography.  
 
It must be noted that ranibizumab will not be authorized in combination with another targeted biological drug 
used in the treatment of macular edema secondary to branch retinal vein occlusion to treat the same eye. 


