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BASAGLAR" KWIKPEN" — Diabeéte

Avis transmis au ministre en mars 2018

Marque de commerce : Basaglar KwikPen
Dénomination commune : Insuline glargine
Fabricant : Lilly

Forme : Solution injectable sous-cutanée
Teneur : 100 unités/ml (3 ml)

Avis d’inscription aux listes des médicaments — Médicament d’exception

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire le nouveau stylo Basaglar™ KwikPen™,
permettant d’administrer jusqu’a 80 unités (U) par dose, a la section des médicaments d’exception des
listes des médicaments pour le traitement du diabéte, selon la méme indication que celle de I'insuline
glargine.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Basaglar" KwikPen"“ est un stylo-injecteur qui contient un médicament biosimilaire d’insuline glargine,
dont le médicament de référence est Lantus™. Il s’agit de la deuxiéme évaluation de Basaglar“*
KwikPen™ par I'INESSS. Elle origine de la modification du dispositif d’administration pour pouvoir
injecter en une seule fois une dose allant jusqu’a 80 U, au lieu de 60 U. Notons qu’aucun changement
n’a été apporté a la formulation, ni aux modalités de fabrication de I'ingrédient actif.

BREF HISTORIQUE
Ao(t 2017 Inscription aux listes des médicaments — Médicament d’exception

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de Basaglar” KwikPen" a déja été reconnue. Cependant, la limite de 60 U par
injection imposée par le dispositif d’administration est contraignante pour les patients diabétiques qui
ont besoin d’une dose variant de 61 U a 80 U. Dans un tel cas, 'administration doit se faire en deux
injections distinctes. Ainsi, 'amélioration apportée au stylo-injecteur KwikPen", en vue d’augmenter la
dose maximale par injection a 80 U, est avantageuse pour cette clientele. Partant de ce fait, I'INESSS
reconnait la valeur thérapeutique du nouveau stylo-injecteur Basaglar"® KwikPen" .

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE

Le prix de vente garanti d’un stylo-injecteur Basaglar"® KwikPen™ permettant d’injecter jusqu’a 80 U par
dose est de 13,93 S. Il est identique a celui permettant d’injecter jusqu’a 60 U par dose.

Du point de vue pharmacoéconomique, sur la base d’une efficacité et d’'une innocuité comparables
entre les deux dispositifs ainsi que d’un prix identique par unité d’insuline (0,046 $), le nouveau stylo-
injecteur est jugé efficient.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME DE SANTE ET DE
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES (ECONOMIE DE LA SANTE, OBJET DU REGIME GENERAL,
CONSIDERATIONS ETHIQUES)

Analyse d’impact budgétaire

Le fabricant prévoit que les parts de marché du stylo-injecteur Basaglar" KwikPen" qui permet une
injection de 80 U proviendraient uniquement de celles du stylo-injecteur actuellement inscrit; elles
devraient atteindre .% au cours de la premiére année. De plus, comme ces deux produits sont au
méme prix et qu’ils contiennent la méme quantité d’insuline, il estime que I'impact budgétaire net serait
nul.

L'INESSS juge que les hypothéses du fabricant sont adéquates et ainsi que I'impact de l'inscription du
produit sur le budget de la RAMQ serait nul.

CONCLUSION SUR L’'ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

L'INESSS recommande l'inscription du nouveau stylo-injecteur Basaglar' KwikPen™ & la section des

médicaments d’exception des listes des médicaments pour le traitement du diabete. Il a considéré les

éléments suivants pour formuler sa recommandation :

. La valeur thérapeutique de Basaglar"® KwikPen" a déja été reconnue.

] L'augmentation de la quantité d’insuline maximale par injection avec la nouvelle version du stylo-
injecteur est avantageuse pour les personnes diabétiques qui ont besoin d’une dose variant de
61 U a 80 U d’insuline.

] Le nouveau stylo-injecteur est jugé efficient.

] L'impact sur le budget de la RAMQ serait nul.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION
Basaglar" KwikPen"® a fait I'objet d’un processus de négociation d’une entente d’inscription
confidentielle pour le traitement du diabéte. Par conséquent, I'INESSS n’a pas été en mesure de tenir
compte de I'ensemble des éléments contenus dans cette entente pour sa recommandation, a
I’exception du prix transparent inscrit sur les listes.

Des références, publiées ou non publiées, ont été consultées.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels. Conséquemment,
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et
sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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