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Marque de commerce : Diamicron MR
Dénomination commune : Gliclazide
Fabricant : Servier

Forme : Comprimé longue action
Teneur : 60 mg

Ajout aux listes de médicaments — Médicament d’exception

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Diamicron MR est une formulation longue action de gliclazide, un hypoglycémiant oral de la
classe des sulfonylurées. Il est indiqué « pour le contréle de I'hnyperglycémie du diabéte sucré
répondant au gliclazide, de type stable, Iéger, non sujet a la cétose, débutant a I'age adulte, ou
de type adulte, et qui ne peut étre contrélé par un régime alimentaire adapté et de I'exercice
physique ou lorsque le traitement par I'insuline n’est pas approprié ». Actuellement, le comprimé
régulier de gliclazide 80 mg (Diamicron" et autres) et le comprimé longue action de gliclazide
30 mg (Diamicron MR" et autre) sont inscrits a la section des médicaments d’exception des
listes de médicaments. Il s’agit de la premiére demande d’évaluation pour la teneur de 60 mg
de Diamicron MR"°.

BREF HISTORIQUE

Octobre 1999 Inscription de Diamicron" sur les listes de médicaments avec les indications
reconnues suivantes :
. lorsqu’une autre sulfonylurée est non tolérée ou inefficace;
. pour le traitement des personnes diabétiques non insulinodépendantes
présentant une insuffisance rénale.

Octobre 2001  Inscription de Diamicron MR sur les listes de médicaments avec les mémes
indications reconnues que Diamicron"®

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique de la nouvelle teneur de Diamicron MR" 60 mg s'appuie sur des
données comparatives de biodisponibilité non publiées (monographie de Diamicron MR").

Deux études comparatives, randomisées et menées en chassé-croisé ont été réalisées auprés
de volontaires sains a jeun ou non. Elles ont pour but de comparer la biodisponibilité d’'un
comprimé de 60 mg a celle de deux comprimés de 30 mg a l'aide des mesures de la surface
sous la courbe et de la concentration sanguine maximale. Les résultats obtenus satisfont aux
standards de Santé Canada et permettent de conclure qu’'un comprimé de Diamicron MR"®
60 mg est équivalent a deux comprimés de Diamicron MR"® 30 mg.

Selon les statistiques de facturation a la RAMQ pour 2010, plus de la moitié des utilisateurs
(68 %) de Diamicron MR" 30 mg ont eu recours a plus d'un comprimé par jour, pour une dose
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guotidienne moyenne de 70 mg. Parmi ces individus, environ 25 % ont recu deux comprimeés
par jour et 18 % ont utilisé quatre comprimés par jour. Le recours a la teneur de 60 mg
permettra a ces personnes de réduire le nombre de comprimés ingérés.

A la lumiére de I'ensemble de ces données, I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS) reconnait la valeur thérapeutique des comprimés de
Diamicron MR" 60 mg.

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

Le codt de traitement mensuel, a raison d’'une posologie quotidienne de 60 mg, est de 7,50 $
avec le comprimé de Diamicron MR" 60 mg et de 8,40 $ avec celui de 30 mg.

Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des codts basée sur la
bioéquivalence de deux comprimés de Diamicron MR" 30 mg et d’'un comprimé de 60 mg a été
effectuée. Pour une dose quotidienne de 60 mg, le colt de traitement mensuel de
Diamicron MR 60 mg est environ 11 % inférieur a celui obtenu avec la teneur de 30 mg. Ainsi,
'INESSS juge que Diamicron MRY 60 mg satisfait aux crittres 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)

Le fabricant a présenté un impact budgétaire qui prévoit que Diamicron MR" 60 mg prendrait
des parts de marché ¢

. Il estime que ce
our les trois prochaines

transfert se ferait dans des proportions de

années.

Impact budgétaire net de I’'ajout de Diamicron MR" 60 mg a la section des médicaments
d’exception de la Liste de médicaments

Scénario Anl An 2 An 3 Total
RAMQ I I i
Fabricant® | Analyse de | Le + élevé
sensibilité Le + faible
INESSS? | RAMQ -16036$ | -62365% | -134742% -213 143 $

a Scénario ne tenant pas compte du co(t des services professionnels du pharmacien ni de la marge
bénéficiaire du grossiste

En recourant aux statistiques de facturation a la RAMQ des cing dernieres années et selon les
hypothéses retenues, il est estimé que le budget de la RAMQ pourrait profiter d’économies de
213 000 $ pour les trois premiéres années suivant l'inscription de Diamicron MRY 60 mg a la
section des médicaments d’exception.

Outre les considérations et éléments d’information présentés précédemment, aucun autre point
particulier ne caractérise ce dossier.
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RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la Loi, 'INESSS recommande l'inscription
de Diamicron MR"® 60 mg a la section des médicaments d’exception des listes de médicaments
avec les mémes indications reconnues que celles des autres teneurs de gliclazide, soit :

. lorsqu’une autre sulfonylurée est non tolérée ou inefficace;

. pour le traitement des personnes diabétiqgues non insulinodépendantes présentant une
insuffisance rénale;

PRINCIPALE REFERENCE UTILISEE
- Servier Canada Inc. Monographie de produit de Diamicron MR". Montréal; septembre 2010.

Note : D'autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées.
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