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JUBBONTIMC 
Ostéoporose 
 
Avis transmis au ministre en mars 2024 
 
Marque de commerce : Jubbonti 
Dénomination commune : Denosumab 
Fabricant : Sandoz 
Forme : Solution injectable sous-cutanée (seringue) 
Teneur : 60 mg/ml (1 ml) 
 
Inscription – Avec conditions 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire JubbontiMC sur les listes des médicaments, 
pour le traitement de l’ostéoporose postménopausique chez les femmes et pour le traitement de 
l’ostéoporose chez les hommes présentant un risque élevé de fractures, si les conditions suivantes sont 
respectées.  
 
Conditions 
 Médicament d’exception; 
 Atténuation du fardeau économique. 
 
Indications reconnues 
Il s’agit des mêmes libellés que ceux qui figurent sur les listes en ce qui concerne le denosumab pour les 
indications visées. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT ET VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
JubbontiMC est un médicament biosimilaire du denosumab, dont le produit de référence est ProliaMC. Le 
denosumab est un anticorps monoclonal IgG2 humain ayant une affinité et une spécificité élevée pour 
RANKL (receptor activator of nuclear κ B ligand), médiateur essentiel à la formation, à la fonction et à la 
survie des ostéoclastes impliqués dans la résorption osseuse. Puisque l’interaction entre le ligand et son 
récepteur est bloquée par la présence du denosumab, il s’ensuit une réduction de la résorption de l’os 
spongieux et de l’os compact, ce qui permet l’accroissement de la masse osseuse. JubbontiMC est 
notamment approuvé par Santé Canada pour le traitement de l’ostéoporose postménopausique chez les 
femmes de même que pour le traitement de l’ostéoporose chez les hommes présentant un risque élevé 
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de fractures, dans les 2 cas lorsqu’il n’est pas possible de recevoir un biphosphonate oral en raison d’une 
intolérance ou d’une contre-indication. L’avis de conformité de Santé Canada vient confirmer que 
JubbontiMC et ProliaMC sont similaires sur le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune différence 
cliniquement significative entre les 2 produits aux chapitres de l’efficacité et de l’innocuité.  
 
Tableau récapitulatif des formulations du denosumab pour le traitement de l’ostéoporose 

   Produit de référence Médicament biosimilaire 
Marque de commerce   ProliaMC    JubbontiMC 
Fabricant   Amgen   Sandoz 
Statut d’inscription Inscrit En évaluation 
Forme pharmaceutique et 
teneur Seringue Seringue 

60 mg/ml (1 ml)   ✓  ✓ 

Particularités (excipients) Avec acétate  Avec acide acétique et acide 
chlorhydrique  

Présence de latex Non Non 

Indications de paiement 
évaluées  

Ostéoporose postménopausique, 
ostéoporose chez homme avec risque 

élevé fracture 

Ostéoporose postménopausique, 
ostéoporose chez homme avec risque 

élevé fracture 

Stabilitéa 

Jusqu’à date de péremption  
(entreposage entre 2 et 8 °C) 

  
Après son retrait du réfrigérateur, doit 

être utilisé dans les 30 jours et conservé à 
une température inférieure à 25 °C 

Jusqu’à date de péremption  
(entreposage entre 2 et 8 °C) 

  
Après son retrait du réfrigérateur, doit 

être utilisé dans les 30 jours et conservé à 
une température inférieure à 25 °C 

a  Données de stabilité tirées des monographies de produit (informations non exhaustives, se référer à la monographie pour 
les données de stabilité détaillées).  

 
Sur la base de ces éléments, la valeur thérapeutique de JubbontiMC est reconnue. 
 
JUSTESSE DU PRIX, RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ, CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES 
AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME DE SANTÉ ET DE SERVICES SOCIAUX, ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES 
Coûts d’acquisition de JubbontiMC et de son principal comparateur (INESSS) 

Marque de commerce 
forme, fabricant Présentation/Teneur/Format Prix 

unitaire ($)a 

Différence de prix 
entre JubbontiMC et son 

comparateur (%) 

JubbontiMC 
Sol. Inj. S.C. (ser), Sandoz Seringue de 60 mg/ml (1 ml) XX $ s. o. 

COMPARATEUR (denosumab) 
ProliaMC 
Sol. Inj. S.C. (ser), Amgen Seringue de 60 mg/ml (1 ml) 330,00 $ XX % 

Ser : Seringue; Sol. Inj. S.C. : Solution injectable par voie sous-cutanée; s. o : Sans objet. 
a  Ces prix proviennent du prix de vente garanti soumis par le fabricant et de la Liste des médicaments (novembre 2023). 

 
Au regard du remboursement public du denosumab, le nombre d’unités remboursées par la RAMQ au 
cours des 3 dernières années (octobre 2020 à septembre 2023), représentant la taille de son marché pour 
l’ensemble de ses indications, est présenté dans le tableau suivant. 
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Notons qu’aucune situation d’exclusion de transition aux médicaments biosimilaires établie par le MSSS 
n’a été relevée par l’INESSS. 
 
Bref portrait du remboursement public des seringues de denosumab au cours des 3 dernières années 
(INESSS) 
Marque de commerce 
forme, fabricant 

Octobre 2020 à 
septembre 2021 

Octobre 2021 à 
septembre 2022 

Octobre 2022 à 
septembre 2023 

SERINGUE DE 60 MG/ML (1 ML) 
ProliaMC 
Sol. Inj. S.C. (ser), Amgen 60 mg/ml (1 ml) 101 069 105 742 110 220 

Ser : Seringue; Sol. Inj. S.C. : Solution injectable par voie sous-cutanée. 
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme que JubbontiMC et ProliaMC sont similaires sur 

le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les 2 produits 
aux chapitres de l’efficacité et de l’innocuité.  

 Le remboursement de JubbontiMC devrait permettre au régime général d’assurance médicaments 
de dégager des économies ou, à tout le moins, se faire à coût nul, et ce, en considérant les rabais 
ou ristournes confidentiels des ententes d’inscription en vigueur. 

 
PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 
- Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). ProliaMC – Ostéoporose 

postménopausique. Québec, Qc INESSS; 2011: disponible à :  
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-
davis-au-ministre/prolia-894.html  

- Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). ProliaMC – Ostéoporose masculine. 
Québec, Qc INESSS; 2018: disponible à :  
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Aout_2018/Prolia
_2018_07.pdf  

- Sandoz Canada Inc. JubbontiMC. Monographie de produit. 2024/02/08. 
 
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. 
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