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OMLYCLOMC  
Urticaire chronique idiopathique 

Avis transmis au ministre | Janvier 2025 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Recommandation   Inscription – Sous conditions 

Inscription d’OmlycloMC pour le traitement de l’urticaire chronique 
idiopathique, en tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, 
si les conditions décrites ci-dessous sont respectées.  

 

Indication évaluée 

 Urticaire chronique idiopathique 

Listes des médicaments concernées 

 Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments 
 Liste des médicaments – Établissements 

Conditions 

 Médicament d’exception 
 Atténuation du fardeau économique 

Indication reconnue pour le paiement 

Il s’agit du même libellé que celui qui figure sur les listes concernant 
l’omalizumab pour l’indication visée. 

 
 

 
  

 
Marque de commerce : 
Omlyclo 

Dénomination commune : 
Omalizumab 

Fabricant : 
Celltrion 

Forme : 
 Solution pour injection sous-

cutanée (seringue) 

Teneur : 
 150 mg/ml (1 ml) 
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation en tenant compte 
de l’ensemble des aspects prévus par la loi : 

 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’OmlycloMC et XolairMC sont similaires sur le plan de la 
qualité et qu’il n’existe aucune différence cliniquement significative entre les 2 produits au chapitre de 
l’efficacité et de l’innocuité.  

 La forme pharmaceutique d’OmlycloMC est pertinente pour le traitement de l’urticaire chronique idiopathique 
(UCI) et l’absence d’un format de poudre lyophilisée pour injection (fiole) ne pose pas d’enjeu pour cette 
indication.  

 Le remboursement d’OmlycloMC ne devrait se faire qu’à coût nul, ou être générateur d’économies pour le régime 
général d’assurance médicaments ou les établissements de santé, et ce, en considérant les rabais et ristournes 
confidentielles des ententes d’inscription en vigueur pour le produit ou son comparateur. 

 
 

ÉVALUATION 
 

Description du médicament et valeur thérapeutique 

OmlycloMC est un médicament biosimilaire de l’omalizumab, dont le produit de référence est XolairMC. L’omalizumab est 
un anticorps monoclonal humanisé qui, en se liant aux immunoglobulines E (IgE), bloque les interactions entre ces 
dernières et leurs récepteurs présents sur les mastocytes et les basophiles. Cela a pour effet d’inhiber la libération de 
certains médiateurs inflammatoires tels que l’histamine, les leucotriènes et les cytokines. OmlycloMC est notamment 
approuvé par Santé Canada pour le traitement de l’urticaire chronique idiopathique (UCI). L’avis de conformité de Santé 
Canada vient confirmer qu’OmlycloMC et XolairMC sont similaires sur le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune 
différence cliniquement significative entre les 2 produits au chapitre de l’efficacité et de l’innocuité. Un tableau des 
formulations d’omalizumab pour le traitement de l’UCI se trouve ci-bas, alors qu’un tableau exhaustif listant les 
différents produits d’omalizumab commercialisés pour l’ensemble de ses indications se trouve en annexe.  
 
Tableau récapitulatif des formulations d’omalizumab pour le traitement de l’urticaire chronique idiopathique (UCI) 

  Produit de référence Médicament biosimilaire 
Marque de commerce   XolairMC   OmlycloMC  
Fabricant   Novartis  Celltrion 
Formes pharmaceutiques et teneur  

 Poudre lyophilisée  Seringue Stylo Seringue 
150 mg/ml (1 ml)    ✓   ✓  ✓  

Fiole de 150 mg   ✓       
Particularités  

Présence de latex ou d’un dérivé de latexa s. o. 
Oui 

(capuchon 
d’aiguille) 

Non Non 

Statut d’inscription Inscrit Inscrit En évaluation En évaluation 
s. o. : Sans objet. 
a Information présentée en raison de la prévalence de personnes allergiques ou sensibilisées au latex dans la population. 
 
Par ailleurs, il est à noter que la posologie de l’omalizumab pour le traitement de l’UCI est 1 dose fixe de 150 mg ou 
300 mg administrée toutes les 4 semaines. Ceci diffère de la posologie recommandée pour les autres indications 
octroyées par Santé Canada (asthme, rhinosinusite chronique avec polypose nasale) où la dose est établie en fonction 
du poids et du dosage sérique d’immunoglobuline de type E (IgE) avant le début du traitement, indications qui ne font 
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

pas l’objet de l’évaluation en cours. La forme pharmaceutique d’OmlycloMC, soit une seringue préremplie à la teneur de 
150 mg/ml (1 ml), est donc pertinente pour l’indication du traitement de l’UCI, puisque la dose administrée est fixe et ne 
requiert pas d’ajustement selon le poids corporel. Aucun enjeu n’est prévu du fait de l’absence d’une forme en poudre 
lyophilisée pour injection (fiole) du médicament biosimilaire pour cette indication.   
 
Sur la base de ces éléments, la valeur thérapeutique d’OmlycloMC est reconnue. 
 

Justesse du prix, rapport entre le coût et l’efficacité et conséquences sur la santé de la population et 
sur le système de santé et des services sociaux  

Coûts d’acquisition d’OmlycloMC et de ses principaux comparateurs (INESSS) 

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

Différence de prix entre 
OmlycloMC et ses 

comparateurs 
OmlycloMC 
Sol. Inj. S.C. (ser), Celltrion 

Seringue préremplie de 
150 mg/ml (1 ml) XX $ s. o. 

COMPARATEURS (omalizumab) 
XolairMC 
Sol. Inj. S.C. (ser), Novartis 

Seringue préremplie de 
150 mg/ml (1 ml) 628,84 $ XX % 

XolairMC 
Pd. Inj. S.C., Novartis Fiole de 150 mg 618,00 $ XX % 

Sol. Inj. S.C. (ser) : Solution pour injection sous-cutanée en seringue; Pd. Inj. S.C. : Poudre pour injection sous-cutanée; s. o. : Sans objet. 
a Il s’agit du prix de vente garanti soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (décembre 2024). 

 
À titre informatif, l’INESSS évalue présentement une nouvelle forme d’omalizumab (XolairMC), soit un stylo de 150 mg/ml 
(1 ml). Son prix unitaire est de 628,84 $, ce qui est identique à celui de la seringue préremplie de XolairMC, mais supérieur 
au prix du médicament biosimilaire présentement à l’étude. 
 
Au regard du remboursement public de l’omalizumab, le nombre d’unités remboursées par la RAMQ au cours des 
3 dernières années (septembre 2021 à août 2024), représentant la taille de son marché pour le traitement de l’UCI, est 
présenté dans le tableau suivant.  
 
Notons qu’aucune situation d’exclusion de transition aux médicaments biosimilaires établie par le MSSS n’a été relevée 
par l’INESSS pour l’indication du traitement de l’UCI. 
 
Bref portrait du remboursement public des unités d’omalizumab au cours des 3 dernières années (INESSS) 
Marque de commerce 
forme, fabricant 

Septembre 2021 à  
août 2022 

Septembre 2022 à  
août 2023 

Septembre 2023 à  
août 2024 

SERINGUE DE 150 MG/ML (1 ML) 
XolairMC 

Sol. Inj. S.C. (ser), Novartis  0 0 6 952 

FIOLE DE 150 MG 
XolairMC 

Sol. Inj. S.C., Novartis 7 166 8 527 4 328 

Sol. Inj. S.C. (ser) : Solution pour injection sous-cutanée en seringue; Pd. Inj. S.C. : Poudre pour injection sous-cutanée. 
 
L’INESSS remarque que le marché de l’omalizumab est en croissance et qu’il se déplace vers la seringue préremplie de 
150 mg/ml (1 ml) depuis son inscription (septembre 2023). De plus, il tient à souligner qu’un volume important d’unités 
d’omalizumab est remboursé par la mesure du patient d’exception de la RAMQ pour d’autres indications. Ce volume 
représente plus de 24 000 unités pour la période de septembre 2023 à août 2024, dont environ la moitié sont pour 
d’autres formes que la seringue préremplie de 150 mg, soit la fiole de poudre lyophilisée pour injection de 150 mg et la 

https://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/medicaments/medicaments-biosimilaires/
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/xolair-5897.html?DemandePluginController%5Bonglet%5D=0&cHash=00ffdd9fa17d8655f8ba588589587dc1
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

seringue préremplie de 150 mg/ml (0,5 ml). Il est attendu que certains patients recevant l’omalizumab par la mesure du 
patient d’exception ne puissent pas transiter du produit de référence au produit biosimilaire à l’étude, car ils requièrent 
une forme pharmaceutique différente (soit une fiole ou la seringue de 75 mg) de la forme évaluée (seringue préremplie 
de 150 mg), et ce, pour des raisons de flexibilité posologique.   
 
Retour à la recommandation 
 

PRINCIPALES RÉFÉRENCES UTILISÉES 

Celltrion Healthcare Canada Ltée. Monographie de produit OmlycloMC. Toronto; décembre 2024. 

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). XolairMC – Asthme. Québec. Qc : INESSS; 2016. Disponible à : 
https ://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Aout_2016/Xolair_asthme_2
016_07.pdf  

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). XolairMC – Urticaire chronique idiopathique. Québec. Qc : 
INESSS; 2021. Disponible à : 
https ://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2021/Xolair_2021
_11.pdf. 

 
Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été considérées. 
  

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Aout_2016/Xolair_asthme_2016_07.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Aout_2016/Xolair_asthme_2016_07.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2021/Xolair_2021_11.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Decembre_2021/Xolair_2021_11.pdf
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

ANNEXE 

Tableau récapitulatif des formulations d’omalizumab (janvier 2025) 
  Produit de référence Médicament biosimilaire 

Marque de commerce   XolairMC    OmlycloMC   
Fabricant   Novartis   Celltrion 
Formes pharmaceutiques et teneur  

 
Poudre 

lyophilisée  
 

Seringue Stylo 
Poudre 

lyophilisée  
Seringue Stylo 

150 mg/ml (0,5 ml)a    ✓ a ✓ a   ✓ a, b  

150 mg/ml (1 ml)    ✓  
 ✓  

(en évaluation)  
 ✓  

(en évaluation)  
 

150 mg/ml (2 ml)b    ✓ b  ✓ b     
Fiole de 150 mg   ✓         

Particularités  

Présence de latex ou d’un dérivé 
de latexc 

s. o. 
Oui  

(capuchon 
d’aiguille) 

Non 
déterminéd 

s. o. 
 

Non 

s. o. 
 

Dispositif  

Reconstitution 
avec de l’eau 
stérile pour 

injection 
Dissolution en 
15-20 minutes 

Doit être 
administré 

immédiatement 

Prêt à l’emploi Prêt à l’emploi Prêt à l’emploi 

Administration 

Par un 
professionnel 

de la santé 
uniquement 

Auto-
administration 

possible 

Auto-
administration 

possible 

Auto-
administration 

possible 

Indications de paiement évaluéese  AAf, UCI UCI  UCI  
AA : Asthme allergique; UCI : Urticaire chronique idiopathique; s. o. : Sans objet. 
a Cette teneur est pertinente pour le traitement de l’asthme allergique et de la rhinosinusite chronique avec polypose nasale. Consulter la 

monographie des produits pour plus de précisions. 
b Cette teneur n’a pas fait l’objet d’une demande d’évaluation de la part du fabricant à l’INESSS.  
c Information présentée en raison de la prévalence de personnes allergiques ou sensibilisées au latex dans la population. 
d Aucun test spécifique permettant de confirmer ou d’infirmer la présence de latex ou de ses dérivés n’a été réalisé par le fabricant. 
e Aucune évaluation de l’omalizumab pour le traitement de la rhinosinusite chronique n’a été effectuée par l’INESSS.  
f Les évaluations pour cette indication ont été effectuées en 2016. Le ministre a sursis à la recommandation d’inscription.  
Bleu pâle : présentement à l’étude 
 


