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Avis transmis au ministre en novembre 2022

Marque de commerce : Semglee
Dénomination commune : Insuline glargine
Fabricant : BGP pharma

Forme: Solution pour injection sous-cutanée
Teneur: 100 U/ml (3 ml)

Inscription

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en santé et
en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire Semglee™ sur les listes des
médicaments pour le traitement du diabéte.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Semglee™ est un médicament biosimilaire de I'insuline glargine, dont le produit de référence est
Lantus™“. L'insuline glargine est un analogue recombiné de l'insuline humaine a action lente qui
s’administre 1 fois par jour par voie sous-cutanée pour le traitement du diabéte. Semglee"* est approuvé
par Santé Canada pour le traitement des patients de plus de 17 ans atteints de diabete de type 1 ou de
type 2 et les enfants de plus de 6 ans atteints de diabete de type 1 devant prendre de I'insuline basale
afin de maitriser leur glycémie. Il se présente en stylos auto-injecteurs préremplis jetables de 3 ml,
permettant I'injection de doses allant jusqu’a 80 U. L'insuline glargine a la concentration de 100 U/ml
est actuellement inscrite sur les listes des médicaments en fiole de 10 ml (Lantus“©), en cartouche de
3 ml (Basaglar") et en stylo auto-injecteur de 3 ml (Basaglar KwikPen"©). Il s’agit de la 1™ évaluation de
Semglee™ par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de I'insuline glargine a la concentration de 100 U/ml.
Conformément au processus d’évaluation des médicaments biosimilaires mis en place par I'INESSS en
avril 2018, I'appréciation de la valeur thérapeutique d’un biosimilaire s’appuie sur I'avis de conformité
émis par Santé Canada. Pour le présent dossier, cet avis a été émis le 8 avril 2022. Il vient confirmer que
Semglee™ et Lantus“® sont similaires sur le plan de la qualité et qu’il nexiste aucune différence

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et
jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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cliniguement significative entre les 2 produits aux chapitres de I'efficacité et de I'innocuité. La valeur
thérapeutique de Semglee“* est donc reconnue.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COOT ET L’EFFICACITE

Le prix de vente garanti de Semglee™ et celui de ses comparateurs sont présentés dans le tableau
suivant.

Colt d’acquisition de Semglee™ et de ses principaux comparateurs

Médicament Prix unitaire?

Insuline glargine,
Sol. Inj. S.C. . S/boite de 5 stylos de 100 U/ml (3 ml)
Semglee*

Insuline glargine,
Sol. Inj. S.C. 69,64 S/boite de 5 stylos ou cartouches de 100 U/ml (3 ml)
Basaglar“et Basaglar® KwikPen™©

Sol. Inj. S.C. : Solution injectable sous-cutanée.
a  Prix de vente garanti soumis par le fabricant ou tiré de la Liste des médicaments (septembre 2022).

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse de minimisation des co(its non
publiée. Celle-ci a pour objectif d’évaluer I'efficience de Semglee" comparativement au produit de
référence Lantus et au biosimilaire Basaglar“ (et Basaglar"® Kwikpen"©), sur la base d’une efficacité et
d’une innocuité similaires.

Le colt annuel de chacun de ces produits a été calculé. Etant . et .% moins colteux qu'un
traitement par Lantus™ et Basaglar“c, respectivement, Semglee“* permettrait des économies annuelles
respectives de . et .S par rapport a ces comparateurs.

L'INESSS juge que I'analyse de minimisation des colts est justifiée, car rien ne porte a croire que les
différentes formulations de I'insuline glargine considérées puissent avoir une efficacité et une innocuité
différentielles. Toutefois, I'INESSS ne conserve que Basaglar"® et Basaglar*® Kwikpen"© comme
comparateurs. Ainsi, le prix de Semglee"© étant .% plus faible que celui de ses comparateurs, une
différence de co(t annuel allant de . a .S selon la posologie recommandée est attendue.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME DE SANTE ET DE
SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES

La mise en application de la mesure de transition aux médicaments biosimilaires pour les patients
utilisant des médicaments biologiques de référence et la fin de la couverture des médicaments
biologiques de référence (RAMQ 2021, RAMQ 2022) font que les versions novatrices ne sont plus
remboursées, sauf exception, depuis le 13 avril 2022. De ce fait, I'INESSS n’effectue plus de recherche
documentaire afin de relever des données d’efficacité et d’innocuité chez des patients pour qui le
biosimilaire remplace le produit de référence (c.-a-d. données de switch).

Par ailleurs, conscient des répercussions de I'utilisation des dispositifs jetables sur I'environnement,
I'INESSS déplore I'absence d’une présentation en cartouche et d’un stylo durable pour Semglee"“.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et
jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ramq.gouv.qc.ca%2FSiteCollectionDocuments%2Fprofessionnels%2Finfolettres%2F2021%2Finfo109-21.pdf&data=05%7C01%7Cmarie.hotte%40inesss.qc.ca%7Ccc56abb68c8f4273a0e308da45663ae3%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C637898602611484043%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=AaoDC%2BNmVafQVzaN9g%2F1fGyEL2z9LWm766qdqNCdWBI%3D&reserved=0
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.ramq.gouv.qc.ca%2FSiteCollectionDocuments%2Fprofessionnels%2Finfolettres%2F2022%2Finfo302-21.pdf&data=05%7C01%7Cmarie.hotte%40inesss.qc.ca%7Ccc56abb68c8f4273a0e308da45663ae3%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C637898602611484043%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C3000%7C%7C%7C&sdata=SEu4AMReZr0%2BefPyefhi6EoYoJM1jsyvSOX1Tc%2BdXco%3D&reserved=0

Analyse d’impact budgétaire

Une analyse d’impact budgétaire soumise par le fabricant vise linscription de SemgleeY® pour le
traitement du diabéte de type 1 et 2 chez les patients de plus de 17 ans et du diabete de type 1 chez les
patients de 6 ans ou plus. Elle repose sur les données de facturations de la base de données Pharmastat
d’IQVIA™, Les principales hypothéses retenues sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Principales hypotheéses de I'analyse d’impact budgétaire

Parametre Valeurs

Fabricant INESSS

MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS

Nombre de stylos et de cartouches d’insuline
glargine (sur 3 ans)

HE-H HE-H

Parts de marché du Semglee™* (sur 3 ans) % 12,20et 24 %

Lantus™ et Basaglar™®

MC (3 1 MmC
(incluant Kwikpen™) Basaglar™® (incluant Kwikpen™©)

Principale provenance de ces parts de marché

CoOT DES TRAITEMENTS?
Semglee™ S par réclamation . $ par unité d’insuline glargine
Basaglar™® et Basaglarc Kwikpen™© S par réclamation 0,056 $ par unité d’insuline glargine
Lantus™® S par réclamation S. 0.

s. 0. : Sans objet.
a Ces colts incluent les marges de grossistes et les honoraires du pharmacien.

Selon le fabricant, des économies de .S sont attendues sur le budget de la RAMQ au cours des
3 premiéres années suivant l'inscription du médicament. Cette estimation se base sur I’'hypotheése selon
laquelle . stylos de Semglee“* seraient remboursés.

Selon I'INESSS, dans I'ensemble, la structure du modele du fabricant permet d’estimer adéquatement
I'impact budgétaire attendu pour la population ciblée par I'indication. Il a toutefois conservé Basaglar™®
et Basaglar" KwikPen“® comme seuls comparateurs, puis a estimé leur nombre d’unités a partir des
données de facturation de la RAMQ. D’ailleurs, en s’inspirant des données épidémiologiques du diabéte
au Canada, le fabricant estime que la croissance du marché de l'insuline glargine serait de .%. Comme
le démontrent les données de facturation de la RAMQ, la croissance du marché attendue serait plut6t
de 15 % entre la 1™ et la 2° année suivant l'inscription, puis de 13 % entre la 2¢ et la 3¢ année. En effet,
cette croissance pourrait vraisemblablement s’expliquer par différents facteurs tels que le vieillissement
de la population québécoise, I'augmentation de I'obésité (amplifiée par la pandémie) ainsi qu’un intérét
croissant pour les stylos d’insuline.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et
jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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Impact budgétaire de I'inscription de Semglee sur les listes des médicaments pour le traitement du
diabéte de type 1 et 2 (INESSS)

| An1l | An2 | An3 ‘ Total

IMPACT BRUT
RAMQ?P 986837 S 1935167 S 2670728 S 5592732 %
Nombre de stylos de Semglee™® . . . .
IMPACT NET
RAMQ?¢ | -75233% -147531$ | -203607$ -426371$

e s - Scénario inférieur -319778S
Analyses de sensibilité déterministes Scénario supérieur® 532964

a A des fins de simplification, ces colits sont présumés entiérement assumés par la RAMQ. Dans les faits, certaines
catégories de bénéficiaires en assument une partie par le biais de leur franchise et coassurance, tout comme les
établissements de santé si I'usage du médicament est requis lors d’une hospitalisation.

Les estimations excluent le co(t des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

¢ Lesestimations incluent le colit moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.
Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une baisse de 25 % des parts de marché (9, 15 et 18 % au lieu de 12, 20
et 24 % sur 3 ans).

e Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation de 25 % des parts de marché (15, 25 et 30 % au lieu
de 12, 20 et 24 % sur 3 ans).

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des économies de 426 371$ sont attendues sur le
budget de la RAMQ au cours des 3 premieres années suivant l'inscription de Semglee™, et ce, pour

. stylos.

Selon les données de vente de la base Canadian Drugstore & Hospital Purchases Audit (CDH) d’IQVIA™S,
I'insuline glargine est également utilisée dans les établissements de santé, mais dans une proportion
beaucoup moins importante (10 % des stylos et cartouches d’insuline glargine) qu’en pharmacie
communautaire. C'est pourquoi I'analyse se concentre surtout sur la perspective de la RAMQ.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PREVUS PAR LA LOI

L'INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation :

] L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme que Semglee™ et Lantus" sont similaires sur
le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les
2 produits aux chapitres de I'efficacité et de I'innocuité.

] Le prix de 1 unité d’insuline glargine de Semglee" est inférieur a celui de 1 unité d’insuline
glargine de Basaglar™“. Semglee™* est donc considéré comme une option efficiente.
= Des économies de 426 371 $ sont attendues sur le budget de la RAMQ dans les 3 années suivant

son inscription.

PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

- BGP Pharma ULC. Monographie du produit Semglee"c. Etobioke; 08 avril 2022.

- Régie de I'assurance maladie du Québec. Transition vers les médicaments biosimilaires [En ligne. Page
consultée le 21 octobre 2022]. Disponible a :
https://www.ramg.gouv.qc.ca/fr/professionnels/pharmaciens/medicaments/Pages/biosimilaire.aspx#insuline

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

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

Tableau récapitulatif des médicaments biosimilaires de I'insuline glargine évalués par 'INESSS

(novembre 2022)
Produit de référence Médicaments biosimilaires
Lantus (cartouche), Basaglar's, e
Marque de commerce Lantus" SoloStar"* Basaglar"® KwikPen"* Semglee
Fabricant SanofiAven Lilly BGP Pharma
Statut d’inscription sur
les listes des Désinscrit? Inscrit En évaluation
médicaments
Forme Sol. Inj. S.C. Sol. Inj. S.C. Sol. Inj. S.C.
Teneur 100 U/ml 100 U/ml 100 U/ml
Formats existants
Présentation Cartouche Stylo Cartouche Stylo Stylo Cartouche
100 U/ml (3ml) N4 N4 v v v

Stabilité®

Cartouche ou stylo

Avant utilisation 2 °C et 8 °C.

Apreés utilisation : 28 jours a T° piece (15 a 30 °C)

Indications de paiement évaluées

Diabéte de type 1 et de type 2

Colt du Format*

100 U/ml (3ml)

S. 0.

69,64 S

B

°C : Degrés Celsius; U : Unité; s. 0. : Sans objet; Sol. Inj. S.C. : Solution injectable sous-cutanée; T° piece : Température de la piece.
a  Contrairement a la fiole de Lantus™¢ qui est toujours inscrite sur les listes, les cartouches et stylos préremplis sont désinscrits

depuis le 13 avril 2022, mais demeurent remboursés dans certaines situations (RAMQ 2022).

Données de stabilité selon les monographies de produit.
¢ Le colt du format provient du prix soumis par le fabricant et de la Liste des médicaments.

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et
jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur I'acces aux

documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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