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Inscription — Avec conditions

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 Hyrimoz"“ sur les listes des médicaments
pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide, de I'arthrite psoriasique, de la spondylarthrite
ankylosante, de la maladie de Crohn, de la colite ulcéreuse et du psoriasis en plaques, si la condition
suivante est respectée.

Condition
] Médicament d’exception.

Indications reconnues pour le paiement

. pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérée ou grave et de |'arthrite psoriasique
modérée ou grave de forme rhumatoide.

Lors de l'instauration du traitement ou chez la personne recevant déja le médicament depuis
moins de 5 mois :

. la personne doit avoir, avant le début du traitement, 8 articulations ou plus avec synovite
active, et I'un des 5 éléments suivants :
- un facteur rhumatoide positif pour la polyarthrite rhumatoide seulement;
- des érosions au plan radiologique;
- un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de I'état de santé (HAQ);
- une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;

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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- une augmentation de la vitesse de sédimentation;
et

. la maladie doit étre toujours active malgré un traitement avec 2 agents de rémission de la
maladie, utilisés en concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun. A moins
d'intolérance ou de contre-indication sérieuses, I'un des 2 agents doit étre :

pour la polyarthrite rhumatoide :
- le méthotrexate a la dose de 20 mg ou plus par semaine;

pour I'arthrite psoriasique de forme rhumatoide :
- le méthotrexate a la dose de 20 mg ou plus par semaine;
ou
- lasulfasalazine a la dose de 2 000 mg par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données qui
permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations avec synovite active et I'un des 4
éléments suivants :
- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la protéine C-réactive;
- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de sédimentation;
- une diminution de 0,20 du score au HAQ;
- unretour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.
Pour la polyarthrite rhumatoide, les autorisations pour I'adalimumab sont données a raison de
40 mg aux 2 semaines. Cependant, aprés 12 semaines de traitement avec I'adalimumab en

monothérapie, une autorisation pourra étre donnée a raison de 40 mg par semaine.

Pour l'arthrite psoriasique de forme rhumatoide, les autorisations pour I'adalimumab sont
données a raison de 40 mg aux 2 semaines.

. pour le traitement de I'arthrite psoriasique modérée ou grave, de forme autre que rhumatoide.

Lors de l'instauration du traitement ou chez la personne recevant déja le médicament depuis
moins de 5 mois :

) la personne doit avoir, avant le début du traitement, au moins 3 articulations avec synovite
active et un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de |'état de santé (HAQ);
et

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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. la maladie doit étre toujours active malgré un traitement avec 2 agents de rémission de la
maladie, utilisés en concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun. A moins
d'intolérance ou de contre-indication sérieuses, I'un des 2 agents doit étre :

- le méthotrexate a la dose de 20 mg ou plus par semaine;
ou
- la sulfasalazine a la dose de 2 000 mg par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données
permettant de démontrer les effets bénéfiques du traitement soit :

. une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations avec synovite active et I'un des
4 éléments suivants :
- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la protéine C-réactive;
- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de sédimentation;
- une diminution de 0,20 du score de HAQ;
- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.
Les autorisations pour I'adalimumab sont données a raison de 40 mg aux 2 semaines.

. pour le traitement des personnes souffrant de spondylite ankylosante modérée ou grave, dont le
score au BASDAI est >4 sur une échelle de 0 a 10, chez qui l'usage séquentiel de 2 anti-
inflammatoires non stéroidiens a dose optimale pour une période de 3 mois chacun n’a pas
permis un bon contréle de la maladie, a moins de contre-indication :

° Lors de la demande initiale, le médecin doit fournir les éléments suivants :
- le score au BASDAI;
- le degré d’atteinte fonctionnelle selon le BASFI (échelle de 0 a 10).

La demande initiale sera autorisée pour une période maximale de 5 mois.

° Lors d’'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données

qui permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement soit :

- une diminution de 2,2 points ou de 50 % sur I'échelle BASDAI a partir du score
prétraitement;
ou

- une diminution de 1,5 point ou de 43 % sur I'échelle BASFI;
ou

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement seront autorisées pour des périodes maximales de
12 mois.

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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Les autorisations pour I'adalimumab sont données pour un maximum de 40 mg aux 2 semaines.

. pour le traitement de la maladie de Crohn intestinale modérée ou grave, toujours active malgré
un traitement par les corticostéroides et les immunosuppresseurs, a moins d’intolérance
importante ou de contre-indication aux corticostéroides. L'essai d’'un immunosuppresseur doit
avoir été d’au moins 8 semaines.

Lors de la demande initiale, le médecin devra mentionner I'immunosuppresseur utilisé ainsi que la
durée du traitement. La demande initiale sera autorisée pour une période maximale de 3 mois qui
comprend un traitement d’induction a raison de 160 mg initialement et de 80 mg a la deuxiéme
semaine, suivi d’un traitement d’entretien a la dose de 40 mg aux deux semaines.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir I'évidence d’un effet clinique
bénéfique.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.

Toutefois, si la condition médicale justifie d’augmenter la dose a 40 mg par semaine a partir de la
12¢ semaine de traitement, I'autorisation sera donnée pour une période maximale de 3 mois.
Aprés quoi, le médecin devra démontrer les bénéfices cliniques obtenus a cette dose, pour le
renouvellement des autorisations subséquentes, d’'une durée maximale de 12 mois.

. pour le traitement de la maladie de Crohn intestinale modérée ou grave, toujours active malgré
un traitement par les corticostéroides, a moins d’intolérance importante ou de contre-indication
aux corticostéroides, lorsque les immunosuppresseurs sont contre-indiqués, non tolérés ou qu'’ils
ont été inefficaces dans le passé lors d’un épisode similaire aprées un traitement combiné avec des
corticostéroides.

Lors de la demande initiale, le médecin devra préciser la nature de la contre-indication ou de
I'intolérance ainsi que I'immunosuppresseur utilisé. La demande initiale sera autorisée pour une
période maximale de 3 mois qui comprend un traitement d’induction a raison de 160 mg
initialement et de 80 mg a la deuxieme semaine, suivi d’un traitement d’entretien de 40 mg aux
deux semaines.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir I'évidence d'un effet clinique
bénéfique.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.

Toutefois, si la condition médicale justifie d’augmenter la dose a 40 mg par semaine a partir de la
12¢ semaine de traitement, I'autorisation sera donnée pour une période maximale de 3 mois.
Aprés quoi, le médecin devra démontrer les bénéfices cliniques obtenus a cette dose, pour le
renouvellement des autorisations subséquentes, d’'une durée maximale de 12 mois.

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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. pour le traitement des personnes atteintes d’une forme grave de psoriasis en plaques chronique :

. en présence d’'un score égal ou supérieur a 15 sur I'échelle de sévérité du psoriasis (PASI)
ou de plaques importantes au niveau du visage, de la paume des mains, de la plante des
pieds ou de la région génitale;

et

. en présence d’'un score égal ou supérieur a 15 au questionnaire d’évaluation de la qualité
de vie (DLQI);
et

. lorsqu’un traitement de photothérapie de 30 séances ou plus pendant 3 mois n’a pas

permis un controle optimal de la maladie, a moins que ce traitement soit contre-indiqué, ne
soit pas toléré, ne soit pas accessible ou qu’un traitement de 12 séances ou plus pendant
1 mois n’ait pas procuré d’amélioration significative des Iésions;
et
o lorsqu’un traitement avec 2 agents de rémission, utilisés en concomitance ou non, pendant

au moins 3 mois chacun n’a pas permis un contrdle optimal de la maladie. A moins
d'intolérance ou de contre-indication sérieuses, ces 2 agents doivent étre :
- le méthotrexate a la dose de 15 mg ou plus par semaine;

ou
- la cyclosporine a la dose de 3 mg/kg ou plus par jour;

ou
- I'acitrétine a la dose de 25 mg ou plus par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 4 mois.

Lors d’'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données qui
permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

. une amélioration d’au moins 75 % du score PASI par rapport a la valeur de base;
ou

. une amélioration d’au moins 50 % du score PASI et une diminution d’au moins 5 points au
qguestionnaire DLQI par rapport aux valeurs de base;
ou

. une amélioration significative des lésions au niveau du visage, de la paume des mains, de la

plante des pieds ou de la région génitale par rapport a I’évaluation prétraitement et une
diminution d’au moins 5 points au questionnaire DLQI par rapport a la valeur de base.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.
Les autorisations pour I'adalimumab sont données pour une dose d’induction de 80 mg suivie

d’un traitement d’entretien commencant la deuxieme semaine a la dose de 40 mg aux deux
semaines.

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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. pour le traitement des adultes atteints de colite ulcéreuse modérée a grave toujours, active
malgré un traitement par les corticostéroides et les immunosuppresseurs, a moins d’intolérance
sérieuse ou de contre-indication :

. en présence d’'un score Mayo de 6 a 12 points;
et
. en présence d’'un sous-score endoscopique (du score Mayo) d’au moins 2 points.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 4 mois.

Lors d’'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données qui
permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

. une diminution du score Mayo d’au moins 3 points et d’au moins 30 %, ou une diminution
du score Mayo partiel d’au moins 2 points;
et

. un sous-score de rectorragie (du score Mayo) de 0 ou 1 point, ou une diminution de celui-ci

d’au moins 1 point.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de 12 mois.

Evaluation
DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Hyrimoz"“ est un médicament biosimilaire de I'adalimumab, dont le produit de référence est Humira"“.
L'adalimumab est un anticorps monoclonal humain recombinant qui se lie de facon compétitive au
facteur de nécrose tumorale alpha (TNFa), ce qui prévient la réponse inflammatoire. Humira¥c est
actuellement inscrit dans la section des médicaments d’exception des listes pour le traitement de
plusieurs pathologies impliquant une réaction inflammatoire chronique, soit la polyarthrite rhumatoide,
I'arthrite psoriasique, la spondylarthrite ankylosante, la maladie de Crohn, la colite ulcéreuse et le
psoriasis en plaques. Hyrimoz" est approuvé par Santé Canada pour les mémes indications qu’Humira™c,
Le fabricant demande qu’Hyrimoz"° soit inscrit selon les mémes indications de paiement que celles
actuellement en vigueur pour Humira"c. Il s’agit de la premiére évaluation d’Hyrimoz"“ par I'INESSS.
Cette évaluation, réalisée en concomitance avec celles d’autres biosimilaires d’adalimumab (Amgevita",
Hulio™® et Idacio), a débuté avant I'octroi de I'avis de conformité.

VALEUR THERAPEUTIQUE

En accord avec le 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 4 novembre 2020. Il vient
confirmer qu’Hyrimoz"“ et Humira“ sont similaires sur le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune
différence cliniquement significative entre les deux produits aux chapitres de [I'efficacité et de
I'innocuité. L'INESSS est donc d’avis que la valeur thérapeutique d’Hyrimoz““ est reconnue pour le

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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traitement de la polyarthrite rhumatoide, de I'arthrite psoriasique, de la spondylarthrite ankylosante, de
la maladie de Crohn, de la colite ulcéreuse et du psoriasis en plaques.

Perspective du clinicien

Au cours des travaux d’évaluation, I'INESSS n’a regu aucune lettre de cliniciens concernant Hyrimoz"“.
Les éléments mentionnés proviennent de pharmaciens, exercant en milieu tant communautaire
gu’hospitalier, que I'INESSS a consultés. Selon eux, la coexistence de plusieurs biosimilaires d’"Humira™®
sur le marché nécessitera une analyse au cas par cas pour choisir le plus adapté au patient.

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

Le prix de vente garanti d’'une seringue préremplie ou d’un stylo d’"Hyrimoz"c aux teneurs de 20 et 40 mg
est de . et . S, respectivement. A teneur équivalente (40 mg), il correspond & environ .% du prix
d’une seringue préremplie ou d’un stylo d’"Humira“ (714 S).

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse de minimisation des co(ts non
publiée. Elle a pour objectif de comparer Hyrimoz"® a Humira¥ sur la base d’une efficacité et d’une
innocuité similaires. Le fabricant estime qu’Hyrimoz"® a un co(t de traitement annuel moyen inférieur a
celui d’'Humira“ pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide, de l'arthrite psoriasique, de la
spondylarthrite ankylosante, de la maladie de Crohn, de la colite ulcéreuse et du psoriasis en plaques

(. S comparativement 3 . S).

L'INESSS est en accord avec cette approche et ces conclusions, puisque rien ne porte a croire que les
diverses formulations d’adalimumab puissent avoir une efficacité et une innocuité différentielles. Ainsi,
il appert qu’Hyrimoz"® a un co(t de traitement inférieur d’environ . % a celui d’'Humira™©,

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 a effectué une recherche documentaire afin de relever des données d’efficacité et d’innocuité
chez des patients pour qui Hyrimoz"c remplace le produit de référence (switch). Les résultats de I'étude
ADACCESS (Blauvelt 2018), conduite sur des patients atteints de psoriasis en plaques, ne montrent
aucune différence cliniquement pertinente d’efficacité, d’innocuité et d’'immunogénicité entre les
patients traités de fagon continue par Hyrimoz¥c et par Humira¥c. lls indiquent également que des
substitutions multiples entre le biosimilaire et le produit de référence n’ont pas eu d’influence sur
I'efficacité, I'innocuité et I'immunogénicité du traitement.

De l'avis des pharmaciens consultés, le recours a un nombre restreint de biosimilaires devrait étre
privilégié afin de minimiser les risques d’erreurs et faciliter la gestion des stocks. Toutefois, les
caractéristiques spécifiques (présence ou non de citrate, formats disponibles, présence ou non de latex)
de ces premiers biosimilaires d’adalimumab ainsi que la volonté de minimiser le nombre de transferts
entre ces formulations pourraient amener certains établissements a recourir a plus d’'une formulation.
Par ailleurs, I'auto-injecteur d’Hyrimoz"c (SensoReady') est différent de celui d’"Humira“ (SureClick™c).
Un transfert vers Hyrimoz"“ implique donc une formation du patient par un professionnel de la santé
pour favoriser la maitrise des fonctionnalités de ce stylo.

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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Analyse d’impact budgétaire

Une analyse est soumise par le fabricant visant a évaluer I'impact sur le budget de la RAMQ de I'ajout de
Hyrimoz“® pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide, de [I'arthrite psoriasique, de la
spondylarthrite ankylosante, de la maladie de Crohn, de la colite ulcéreuse et du psoriasis en plaques.
Elle repose notamment sur des données provenant de la base de données IQVIAY® ainsi que sur
différents postulats. Les principales hypotheses retenues sont présentées dans le tableau ci-dessous.

Principales hypotheéses de I'analyse d’impact budgétaire

Parametre | Fabricant | INESSS
POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT
Patients admissibles Patients naifs et expérimentés a . e s 1 .
. Patients naifs a I'adalimumab
I'adalimumab

(I\izrrn?l,o;izc))tal attendu d’ordonnances ., . ot . 8215, 17 758 et 24 476°
MARCHE ET TRAITEMENTS COMPARATEURS
Parts de marché d’Hyrimoz"¢ . % 100 %
Provenance des parts de marché Humira“c Humira“c
CoOT DES TRAITEMENTS
Co(t par ordonnance®

Humira™© S 1477 S

Hyrimoz"¢ I S . S

a Le nombre total d’ordonnances chez les patients naifs a I'adalimumab, standardisées a 28 jours, est estimé a partir
d’une projection des données de facturation de la RAMQ s’échelonnant de janvier 2017 a septembre 2020. Ces
estimations tiennent compte d’un taux d’abandon annuel du traitement par les patients ainsi que d’un ajustement du
nombre d’ordonnances en fonction de la persistance thérapeutique.

b Le fabricant présente un colt par ordonnance qui est standardisé selon une quantité émise d’environ .seringues
préremplies ou stylos par ordonnance. Tout comme celui de I'INESSS, ce co(t inclut également la marge bénéficiaire du
grossiste et le colt des services professionnels du pharmacien.

Selon le fabricant, des économies de .$ sur 3 ans pourraient étre engendrées sur le budget de la
RAMQ, en se basant sur I'hypothese selon laquelle .ordonnances d’Hyrimoz™* seraient remboursées
au cours de ces années.

Selon I'INESSS, dans I'ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est adéquate. Toutefois, il a
modifié quelques hypotheses et celle ayant le plus d’effet sur les résultats concerne la population
admissible au traitement. Le fabricant émet I'hypothese selon laquelle une proportion de patients
présentement traités par Humira"™ opterait éventuellement pour son biosimilaire Hyrimoz"“. De son
coté, I'INESSS considere plutot que les patients traités par Humira¥® poursuivraient leur traitement et
que seuls les patients sur le point d’amorcer un traitement a base d’adalimumab seraient admissibles a
Hyrimoz““. Cela a pour effet de diminuer le nombre d’ordonnances et, par ricochet, les économies
engendrées sur le budget de la RAMQ.

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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Impacts budgétaires de I'inscription d’Hyrimoz“ sur les listes des médicaments pour le traitement de
la polyarthrite rhumatoide, de I’arthrite psoriasique, de la spondylarthrite ankylosante, de la maladie
de Crohn, de la colite ulcéreuse et du psoriasis en plaques (INESSS)

| An1l | An2 An3 Total
IMPACT BRUT
RAMQ’ | B | B | B | B
Nombre d’ordonnances® 8215 17 758 24 476 50 449¢
IMPACT NET?
RAMQ | B | | E | | E 5
Lres s Sur 3 ans, économies les plus faibles® S
Analyses de sensibilité ; - ——
Sur 3 ans, économies les plus élevées' S

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

b Le nombre total d’ordonnances par indication de paiement est réparti comme suit : polyarthrite rhumatoide (38 %),

arthrite psoriasique (7 %), spondylarthrite ankylosante (13 %), maladie de Crohn (29 %), colite ulcéreuse (6 %) et au

psoriasis en plaques (7 %).

Ce nombre correspond a 100 898 seringues préremplies d’Hyrimoz™¢ a la teneur de 40 mg d’adalimumab.

d Les estimations incluent le colt moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste.

e Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une diminution de 25 % du nombre total attendu d’ordonnances pour
HyrimozM¢(6 661, 13 319 et 18 357 sur 3 ans).

f  Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une augmentation de 25 % du nombre total attendu d’ordonnances
pour HyrimozMc(10 268, 22 197 et 30 594 sur 3 ans).

(o]

Ainsi, selon les hypothéses retenues par I'INESSS, des économies de .S pourraient étre engendrées sur
le budget de la RAMQ au cours des trois premieres années suivant I'inscription d’Hyrimoz"® pour le
traitement de ces indications. Ces estimations se basent sur I'hypothese selon laquelle I'équivalent de
50 449 ordonnances standardisées serait remboursé au cours de ces années.

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 Hyrimoz"“ et Humira“ sont similaires
sur le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les
produits aux chapitres de I'efficacité et de I'innocuité.

] Hyrimoz" est jugé efficient comparativement a Humira" pour les indications demandées.

] Des économies de .S pourraient étre générées sur le budget de la RAMQ au cours des trois
premieres années suivant son remboursement pour ces indications.

INFORMATION COMPLEMENTAIRE A LA RECOMMANDATION

] En février 2020, I'INESSS a transmis a la ministre une recommandation pour la modification des
indications reconnues sur les listes des médicaments des agents biologiques indiqués pour le
traitement du psoriasis en plaques, dont Humira¥® (INESSS 2020). Il avait été recommandé de
modifier I'indication de paiement afin d’élargir I'accés aux patients atteints de la forme modérée
de psoriasis en plaques, sous certaines conditions. Advenant que cette modification du critére soit
acceptée, l'indication de paiement de Hyrimoz"® devrait également étre modifiée. L'indication
deviendrait alors la suivante :

. pour le traitement des personnes atteintes d’'une forme modérée a grave de psoriasis en
plaques chronique :

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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. en présence d’'un score égal ou supérieur a-15 12 sur I'échelle de sévérité du psoriasis
(PASI) et d’une atteinte corporelle d’au moins 10 %, ou de plaques importantes au
niveau du visage, de la paume des mains, de la plante des pieds ou de la région
génitale;

. lorsqu’un traitement de photothérapie de 30 séances ou plus pendant 3 mois n’a pas
permis un contréle optimal de la maladie, a moins que ce traitement soit contre-
indiqué, ne soit pas toléré, ne soit pas accessible ou qu’un traitement de 12 séances
ou plus pendant 1 mois n’ait pas procuré d’amélioration significative des lésions;
et

° lorsqu’un traitement avec 2 agents de rémission, utilisés en concomitance ou non,
pendant au moins 3 mois chacun n’a pas permis un contréle optimal de la maladie. A
moins d'intolérance ou de contre-indication sérieuses, ces 2 agents doivent étre :

- le méthotrexate a la dose de 15 mg ou plus par semaine;
ou

- la cyclosporine a la dose de 3 mg/kg ou plus par jour;
ou

- I'acitrétine a la dose de 25 mg ou plus par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale de 4 mois.

Lors d’'une demande pour la poursuite du traitement, le médecin doit fournir les données

qui permettent de démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

. une amélioration d’au moins 75 % du score PASI par rapport a la valeur de base;
ou

. une amélioration d’au moins 50 % du score PASI et-une-diminution—dau—meins5
points—au—questionnaireBLQ} d’au moins 50 % de I'atteinte corporelle par rapport
aux valeurs de base;
ou

. une amélioration significative des lésions au niveau du visage, de Ia paume des
mains, de la plante des pleds ou de la reglon genltale par rapport I’evaluatlon
prétraitement i

rapport-ata-valeurde-base.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées pour une période maximale de
12 mois.
Ll Advenant cette modification de I'indication reconnue d’Humira“ pour le traitement du psoriasis
en plaques et, par ricochet, de celle du biosimilaire Hyrimoz", les conclusions économiques de la
présente évaluation ne seraient pas modifiées.

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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] D’autres biosimilaires d’adalimumab sont en cours d’évaluation par I'INESSS. L'impact budgétaire
net associé a l'inscription d’Hyrimoz" ne s’ajoute pas a celui estimé pour ces biosimilaires,
puisqu’ils visent la méme population de patients.

= Le format de 0,4 ml n’est pas pertinent pour les indications évaluées dans le présent avis,
puisque ces derniéres concernent une population adulte; il est cependant peu probable
que des patients adultes recoivent des seringues de ce volume, car cela doublerait le
nombre d’injections requises.
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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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AVIS IMPORTANT : Compte tenu de circonstances exceptionnelles survenues au sein des équipes du
manufacturier Fresenius Kabi, certaines informations ont été caviardées postérieurement a la
publication initiale du présent avis, le tout a la demande du manufacturier Fresenius Kabi. Les
informations caviardées concernent le prix du médicament Idacio"“.

ANNEXE

Tableau récapitulatif des biosimilaires d’adalimumab évalués par I'INESSS (janvier 2021)

M d

arque de Humira“c AmgevitaVc Huliovc Hyrimoz V¢ Idacio™c
commerce
Fabricant AbbVie Amgen BGP Sandoz Fresenius

Formats disponibles — Teneur 50 mg/ml

Présentation . . Stylo . Seringue Stylo .
Seringue Stylo Seringue . Seringue Stylo A . Seringue
(marque de | ~, . . . ~|(SureClick) | ~, . préremplie|(Sensoready)| ~, | Stylo
préremplie |(SureClick) |préremplie préremplie |(Ypsomate) préremplie
commerce)
40 mg
(0,8 ml) v v v v v v v v v
20 mg
(0,4 ml) v v
Pédiatrie

Formulation?

Avec citrate de
Sans citrate Sans citrate Avec acide citrique sodium et acide
citrique

Avec citrate de sodium
et acide citrique

Indications de paiement évaluées

APso, CU, MC, SA | AJIP, APso, CU, MC, SA| AJIP, APso, CU, MC, SA APso, CU, MC, SA APso, CU, MC, SA
PAR, PSO PAR, PSO PAR, PSO PAR, PSO PAR, PSO

Présence de latex ou d’un dérivé du latex?

Oui
Non (capuchon d’aiguille) Non Non Non
Prix unitaire

40 mg
©.8m) 714,24'% m: B K B: | B B so. | s

20 mg
(0,4 ml) s. 0. . S s. 0. s. 0. .S s. 0. s. 0. s. 0.
Pédiatrie

AJIP : Arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire; APso : Arthrite psoriasique; CU : Colite ulcéreuse; MC : Maladie de Crohn; PAR: Polyarthrite
rhumatoide; PSO : Psoriasis en plaque; s. 0. : Sans objet; SA : Spondylarthrite ankylosante.

a En lien avec problemes de douleur et d’inconfort a I'injection.

b Information présentée en raison de la prévalence de personnes allergiques ou sensibilisées au latex dans la population.

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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