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Marque de commerce : Humalog KwikPen
Dénomination commune : Insuline lispro
Fabricant : Lilly

Forme : Solution injectable sous-cutanée
Teneur : 200 U/ml (3 ml)

Avis d’inscription aux listes de médicaments

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire
Humalog"® KwikPen"® a une teneur de 200 U/ml sur les listes de médicaments.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Humalog"® KwikPen"® est un stylo injecteur prérempli d’insuline lispro indiquée pour le
traitement des patients atteints de diabéte sucré ayant besoin d’insuline pour maintenir
'homéostasie de la glycémie. L'insuline lispro a 100 U/ml est actuellement inscrite sur les listes
de médicaments en stylo prérempli de 3 ml et en cartouche de 3 ml. Il s’agit de la premiére
évaluation du stylo jetable prérempli Humalog"® KwikPen"“a la teneur de 200 U/ml par
'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de l'insuline lispro a une teneur de 100 U/ml. Il
a également reconnu la pertinence du stylo jetable prérempli KwikPen". Santé Canada a
autorisé la commercialisation de l'insuline lispro a la teneur de 200 U/ml sur la base d’une étude
de bioéquivalence en comparaison avec celle a 100 U/ml. Les résultats de cette étude
démontrent que leurs profils pharmacocinétique et pharmacodynamique sont comparables.

L'usage du stylo KwikPen"® dont linsuline est concentrée a 200 U/ml constitue un avantage
chez les patients qui ont besoin de doses élevées d’insuline lispro. En effet, pour la méme dose
a injecter par la voie sous-cutanée, I'utilisation de linsuline lispro a 200 U/ml implique un
volume a injecter plus faible que celui avec l'insuline lispro a 100 U/ml. Toutefois, il existe des
risques pouvant découler de l'utilisation de cette nouvelle concentration, dont un risque de
surdosage en raison d’'une erreur médicamenteuse liée a la concentration. Le fabricant a mis en
place des mesures afin de diminuer ces risques. A la lumiére des éléments analysés, 'INESSS
est d’avis que l'insuline lispro a la concentration de 200 U/ml est pertinente pour cette clientéle
et en reconnait la valeur thérapeutique.

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 a la Loi sur I'acces 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 d’'un stylo prérempli de 3 ml d’insuline lispro a une teneur de 200 U/ml est de 20,58 $.
Son colt par unité d’insuline est le méme que celui des stylos préremplis de 3 ml et des
cartouches de 3 ml d’insuline lispro, tous deux a une teneur de 100 U/ml. En conséquence, le
produit étudié satisfait aux criteres économique et pharmacoéconomique.

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)

L’INESSS est conscient des répercussions de tels dispositifs jetables sur I'environnement. Pour
cette raison, il souhaite que ces stylos soient utilisés a bon escient. En effet, I'utilisation de
cartouches et d’'un stylo durable est un meilleur choix pour I'environnement, mais les stylos
d’insuline jetables constituent une option pertinente pour les personnes ayant un probléme de
vision ou de dextérite.

Analyse d’impact budgétaire

L’'impact budgétaire présenté par le fabricant est basé sur des données de facturation et repose
sur différentes hypothéses internes de demandes de remboursement. Une augmentation
annuelle du volume d’insuline a action rapide de .% serait prévue pour les 3 prochaines
années. Le fabricant estime que les ordonnances d’Humalog"®KwikPen"® a la teneur de
200 U/ml proviendraient des

Le nouveau
% au cours de chacune des

produit prendrait des parts de marché de
3 prochaines années.

Impact budgétaire net de linscription d’Humalog"® KwikPen"® 200 U/ml a la Liste de
médicaments

Scénario® An1 An 2 An 3 Total
RAMQ | B | B | B $

Fabricant Analyses de | Pour 3 ans, économies les plus faibles $
sensibilité Pour 3 ans, économies les plus élevées $
RAMQ 2356 $ | 2721% | 3165% 8242%

INESSS Analyses de | Pour 3 ans, co(ts les plus faibles 0%
sensibilité Pour 3 ans, colts les plus élevés 41211%

a Les estimations incluent le colt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du

grossiste

L’INESSS accepte la majorité des hypothéses du fabricant. Toutefois, il considére que le produit
prendrait également des parts de marché, dans un trés faible pourcentage, aux autres
cartouches et stylos d’insuline a action rapide (NovoRapid“® Penfill*°, NovoRapid"® FlexTouch"®,
Apidra" et Apidra" Solostar™). Ces derniers sont légérement moins colteux
qu’Humalog™® KwikPen"°. Ainsi, des codts additionnels d’environ 8 000 $ pourraient s’ajouter
au budget de la RAMQ pour les 3 premiéres années suivant I'inscription d’Humalog"® KwikPen"®
a la teneur de 200 U/ml.

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 a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS A LA LOI

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription
recommandent l'inscription d’Humalog"® KwikPen"“ a une teneur de 200 U/ml sur les listes de
médicaments. lls ont considéré les éléments suivants pour formuler leur recommandation :

La valeur thérapeutique d’Humalog"® a une teneur de 100 U/ml et la pertinence du stylo
KwikPen"® sont reconnues.

La bioéquivalence entre l'insuline lispro a une teneur de 200 U/ml et l'insuline lispro a une
teneur de 100 U/ml est établie.

La teneur de 200 U/ml est pertinente chez les patients qui ont besoin de doses élevées
d’insuline lispro.

Son codt par unité d’insuline est le méme que celui des autres produits d’insuline lispro a
une teneur de 100 U/ml.

L’impact budgétaire net de son inscription serait d’environ 8 000 $ sur le budget de la
RAMQ pour les 3 premiéres années.

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de
'INESSS.

PRINCIPALE REFERENCE UTILISEE
- Santé Canada. Humalog (insuline lispro) KwikPen a 200 unités/mL — Informations concernant

I'utilisation correcte afin de minimiser les erreurs de médication. Avis. RA-54974. 14 septembre 2015.
Disponible a: http://www.canadiensensante.qc.ca.

Note : D’autres 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 a la Loi sur I'acces aux documents
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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