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Avis transmis au ministre en juin 2024

Marque de commerce : Ozempic
Dénomination commune : Sémaglutide
Fabricant : N. Nordisk

Forme : Solution injectable sous-cutanée (stylo)
Teneur : 0,68 mg/ml (3 ml)

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 Ozempic™ a la teneur de
0,68 mg/ml (3 ml) sur les listes des médicaments pour le traitement du diabéte de type 2, si les conditions
suivantes sont respectées.

Conditions
= Médicament d’exception;
= Atténuation du fardeau économique.

Indication reconnue pour le paiement
Il s’agit du méme libellé que celui qui figure sur les listes concernant le sémaglutide pour I'indication visée
au moment de l'inscription de cette nouvelle teneur.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT ET VALEUR THERAPEUTIQUE

Ozempic™® (sémaglutide) est un analogue du glucagon-like peptide-1 (GLP-1). Il mime |'action de cette
incrétine en se liant au récepteur spécifique GLP-1 des cellules béta du pancréas, ce qui stimule la
sécrétion d’insuline en présence d’une glycémie élevée, supprime la sécrétion de glucagon durant la
période postprandiale, ralentit la vidange gastrique et augmente la satiété. Ozempic““ est approuvé par
Santé Canada pour améliorer la maitrise de la glycémie chez les adultes atteints de diabéte de type 2, en
monothérapie ainsi qu’en association avec la metformine, la metformine et 1 sulfonylurée, la metformine
ou 1 sulfonylurée et 1 inhibiteur du cotransporteur sodium-glucose de type 2 (iSGLT2), ou la metformine
et 1 insuline basale. Il s"administre 1 fois par semaine par voie sous-cutanée. Deux stylos préremplis a la
teneur de 1,34 mg/ml (1,5 ml et 3 ml) sont présentement inscrits a la section 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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d’exception des listes des médicaments; le format de 1,5 ml sert a administrer les doses de 0,25 mg ou
0,5 mg et celui de 3 ml, 1 dose maximale de 1 mg. Une autre teneur de 2,68 mg/ml (3 ml) a fait I'objet
d’une recommandation d’inscription par I'INESSS (INESSS 2024) et est destinée a I'administration de
1 dose hebdomadaire de 2 mg. Toutefois, la décision du ministre est toujours en sursis. La présente
évaluation porte sur la teneur de 0,68 mg/ml (3 ml). Les différentes teneurs d’Ozempic™* sont présentées
dans le tableau récapitulatif suivant :

Tableau récapitulatif des teneurs disponibles

Marque de commerce Ozempic"®
Fabricant Novo Nordisk
Forme
. Stylo

pharmaceutique
Teneur 0,68 mg/ml (3 ml) 1,34 mg/ml (1,5 ml) 1,34 mg/ml (3 ml) 2,68 mg/ml (3 ml)
Dose(s) permise(s) par

(s)p ise(s) p 0,25 mg ou 0,5 mg 0,25 mgou 0,5 mg 1mg 2mg
le stylo
Voie d’administration Sous-cutanée
Statut d’inscription En évaluation | Inscrit | Inscrit ‘ Sursis

La valeur thérapeutique du sémaglutide a déja été reconnue par I'INESSS pour le traitement du diabéte
de type 2 (INESSS 2019; INESSS 2024). Des données pharmacocinétiques non publiées indiquent que le
stylo a la teneur de 0,68 mg/ml (3 ml) est bioéquivalent a celui a la teneur de 1,34 mg/ml (1,5 ml). La
composition des 2 produits est identique, seule la concentration de sémaglutide differe. L'avis de
conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement significative n’est
attendue entre ces teneurs au chapitre de I'efficacité et de I'innocuité.

Besoin de santé

Dans les derniers mois, le sémaglutide a la teneur de 1,34 mg/ml (1,5 ml et 3 ml) a subi certaines
contraintes d’approvisionnement (RAMQ, Pénuries de médicaments Canada). Il existe donc un besoin
d'options supplémentaires pour les patients nécessitant des doses de 0,25 mg, de 0,5 mg ou de 1 mg de
sémaglutide afin de remédier a une éventuelle rupture de stock. La teneur de 0,68 mg/ml (3 ml) viendrait
combler partiellement ce besoin, puisqu'elle est seulement bioéquivalente a celle de 1,34 mg/ml (1,5 ml).

En conclusion, I'INESSS reconnait la valeur thérapeutique d’Ozempic® a la teneur de 0,68 mg/ml (3 ml)
pour le traitement du diabéte de type 2.

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://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2024/Ozempic_2mg_2024_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2019/Ozempic_2019_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2024/Ozempic_2mg_2024_02.pdf

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

Colits d’acquisition de la nouvelle teneur d’Ozempic* et de son principal comparateur

Médicament Forme Teneur Prix unitaire?
Sémaglutide,

Sol. Inj. S.C. (stylo) Sol. Inj. S.C.

Ozempic™ (stylo) 0,68 mg/ml (3 ml) 195,06 S
Novo Nordisk

Comparateur

Sémaglutide,

Sol. Inj. S.C. (stylo) Sol. Inj. S.C.

Ozempic™ (stylo) 1,34 mg/ml (1,5 ml) 195,06 S
Novo Nordisk

Sol. Inj. S.C. : Solution injectable sous-cutanée.

A noter que la nouvelle teneur contient la méme quantité de principe actif (2 mg) que le stylo de
1,34 mg/ml (1,5 ml) permettant I’'administration de doses de 0,25 mg ou de 0,5 mg.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PREVUS PAR LA LOI

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

La valeur thérapeutique d’Ozempic a déja été reconnue par I'INESSS.

L'avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement
significative n’est attendue entre les produits au chapitre de I'efficacité et de I'innocuité.

La nouvelle teneur représente une option supplémentaire pouvant répondre en partie aux
problemes d’approvisionnement en sémaglutide.

Il convient de noter que la teneur d'Ozempic"® 1,34 mg/ml (1,5 ml et 3 ml) n’avait pas été jugée
efficiente lors de son évaluation par I'INESSS (INESSS 2019).

Le remboursement de cette nouvelle teneur d'Ozempic™® ne devrait se faire qu'a co(t nul, ou étre
générateur d’économies pour le régime général d’assurance médicaments ou les établissements de
santé, et ce, en considérant les rabais et ristournes confidentiels des ententes d’inscription en
vigueur pour le produit ou ses comparateurs.

PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Ozempic“® — Diabete de type 2. Québec.
Qc :INESSS;2019. Disponible a :
https://www.inesss.gc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription medicaments/Avis_au_ministre/Octobre 2019/0z

empic 2019 09.pdf

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Ozempic“ — Diabete de type 2. Québec.
Qc :INESSS;2024. Disponible a :
https://www.inesss.gc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription _medicaments/Avis au_ministre/Mars 2024/Ozem

pic 2mg 2024 02.pdf

Novo Nordisk Canada. Monographie de produit OZEMPIC¥“. Mississauga; aolt 2023.
Pénuries de médicaments Canada. Disponible a :
https://www.penuriesdemedicamentscanada.ca/shortage/208495
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- Régie de I'assurance maladie du Québec. Tableau de suivi des ruptures de stock. Derniére mise a jour : 10 mai
2024; consulté le 13 mai 2024. Disponible a :
https://www.ramg.gouv.qc.ca/SiteCollectionDocuments/professionnels/medicaments/Tableau-
ruptures/tableau-suivi-ruptures.pdf

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
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