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Marque de commerce : Recommandation Inscription — Sous conditions
Rybelsus
Ajout de nouvelles teneurs a Rybelsus pour le traitement du diabéte de
Dénomination commune : type 2, en tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par la loi, si les
Sémaglutide conditions décrites ci-dessous sont respectées.
Fabricant :
N. Nordisk Indication évaluée
Forme : » Traitement du diabéte de type 2
» Comprimé
Listes des médicaments concernées
Teneurs : . Ve . 7 . Ve 7 7 .
> 1o » Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments
2 Mg L oy
» Liste des médicaments — Etablissements
» 4 mg
» 9mg Conditions

» Meédicament d’exception
» Atténuation du fardeau économique

Indication reconnue pour le paiement

Sémaglutide, Co. 1,5 mg, 4 mg et 9 mg

¢ pour le traitement des personnes diabétiques de type 2, en association
avec la metformine lorsqu’une sulfonylurée est contre-indiquée, non
tolérée ou inefficace.

L’autorisation est donnée pour une dose maximale quotidienne de 9 mg.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur de
I’hémoglobine glyquée (HbA1.) adaptée au patient.



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

» Lavaleur thérapeutique des comprimés de 3, de 7 et de 14 mg de Rybelsus™ pour le traitement du diabete de
type 2 a déja été reconnue par I'INESSS (INESSS 2020).

» Selon la monographie, le fabricant a modifié les excipients des comprimés de la nouvelle formulation de
RybelsusM¢ afin d’en améliorer la biodisponibilité. Les comprimés de 1,5, de 4 et de 9 mg représentent une
nouvelle formulation de Rybelsus"c, équivalente a la formulation initiale des comprimés de 3, de 7 et de 14 mg
inscrits aux listes des médicaments. Par conséquent, aucune différence cliniquement significative n’est attendue
en ce qui concerne |'efficacité et I'innocuité entre les 2 formulations.

» La dose quotidienne maximale est de 9 mg avec la nouvelle formulation de Rybelsus™“.

» Selon le fabricant, les comprimés de 3, de 7 et de 14 mg ne seront éventuellement plus commercialisés par ce
dernier.

» Le prix de vente garanti soumis par le fabricant pour les nouvelles teneurs (1,5, 4 et 9 mg) de Rybelsus est
similaire au prix unitaire (6,97 S) des anciennes teneurs (3, 7 et 14 mg).

» Le remboursement de ces nouvelles teneurs de Rybelsus™ ne devrait se faire qu’a co(t nul pour le régime

général d’assurance médicaments ou les établissements de santé, et ce, considérant les rabais et ristournes
confidentiels des ententes d’inscription en vigueur pour le produit ou ses comparateurs.

EVALUATION

Description du médicament et valeur thérapeutique

Rybelsus™* (sémaglutide) est analogue du peptide-1 apparenté au glucagon (GLP-1) administré par voie orale. Cette
incrétine se lie au récepteur spécifique GLP-1 des cellules béta du pancréas, ce qui, en présence d’une glycémie élevée,
stimule la sécrétion d’insuline tout en réduisant I’action du glucagon. llest indiqué comme traitement d’appoint a un
régime alimentaire et a un programme d’exercices afin d’améliorer la maitrise de la glycémie chez les adultes atteints de
diabete de type 2.

Les teneurs de 3, de 7 et de 14 mg de Rybelsus" sont inscrites a la section des médicaments d’exception des listes des
médicaments. La présente évaluation porte sur une nouvelle formulation de Rybelsus"<, qui propose des doses de 1,5,
de 4 et de 9 mg. Les excipients des comprimés de la nouvelle formulation de Rybelsus™ ont été modifiés par le fabricant
afin d’en améliorer la biodisponibilité. La dose maximale quotidienne de la nouvelle formulation est de 9 mg. Les
différentes présentations de Rybelsus“® se retrouvent dans le tableau récapitulatif suivant :

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'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).


https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/rybelsus-diabete-type-2-5203.html

Tableau récapitulatif des formulations offertes de Rybelsus™®

Marque de commerce Rybelsus™“*
Fabricant N. Nordisk
Forme pharmaceutique et teneur 3mg,7mg, 14 mg 1,5mg, 4 mg, 9 mg
Comprimé v v
Voie d’administration Orale Orale
Excipients
SNAC (mg) 300 100
Cellulose microcrystalline (mg) . .
Providone K90 (mg) . .
Stéarate de magnésium (mg) . .
Statut d’inscription Inscrit En évaluation

SNAC : Salcaprozate sodique

La valeur thérapeutique des comprimés de 3, de 7 et de 14 mg de Rybelsus“© a déja été reconnue par I'INESSS pour le
traitement du diabéte de type 2. Selon la monographie, la nouvelle formulation des comprimés de 1,5, de 4 et de 9 mg
de Rybelsus™* est similaire a la formulation initiale de ceux de 3, de 7 et de 14 mg, respectivement. Ainsi, aucune
différence cliniquement significative n’est attendue entre ces teneurs pour ce qui est de I'efficacité et de I'innocuité. Ces
constats sont basés sur les résultats de I’étude 4799 (NN9924-4799; données non publiées), qui démontrent la
bioéquivalence entre les teneurs de la nouvelle formulation et les teneurs initiales. Les résultats montrent également
que les teneurs des 2 formulations sont similaires sur les plans de la tolérabilité et de I'innocuité (études NN9924-4427
et NN9924-4799).

Besoin de santé
Les comprimés de la nouvelle formulation de Rybelsus“* représentent actuellement une option supplémentaire.

Compte tenu de ces éléments, la valeur thérapeutique des comprimés de 1,5, de 4 et de 9 mg de Rybelsus™® est
reconnue.

Justesse du prix, rapport entre le coit et I’efficacité et conséquences sur la santé de la population et
sur le systéeme de santé et des services sociaux

Colits d’acquisition des nouvelles teneurs de Rybelsus“® et de son principal comparateur (INESSS)

Colit d’acquisition du

Médicament Forme Présentation/teneur/format Prix unitaire? R
traitement par dose

Sémaglutide,

RybelsusM® Co. 1,5, 4et9mg 6,97 $ 6,97 $
Novo Nordisk
COMPARATEUR
Sémaglutide,
RybelsusM® Co. 3,7etl1l4mg 6,97 $ 6,97 $

Novo Nordisk

Co. : Comprimé.
a Il s’agit des prix de vente soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (mars 2025).

A titre informatif, 'INESSS constate que le nombre d’ordonnances standardisées de 28 jours de Rybelsus“ depuis son
inscription en février 2024 est de 3 660, de 6 025 et de 4 240 pour les teneurs de 3 mg, de 7 mg et de 14 mg,
respectivement.

Notons également que 4 versions génériques de sémaglutide sont en cours d’évaluation par Santé Canada. Advenant
une demande d’inscription sur I'un des formulaires de médicaments des membres de I’Alliance pharmaceutique

@

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'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).



pancanadienne (APP) et considérant le Cadre pancanadien de tarification par niveau (niveau 3) en cas d’inscription de
tous ces génériques sur les Listes des médicaments, le co(t d’acquisition estimé pour le sémaglutide par dose serait
réduit (1,74 S). L'INESSS ne peut toutefois présumer de leur autorisation de mise en marché par Santé Canada ni de la
date de leur possible commercialisation.

Retour a la recommandation

PRINCIPALE REFERENCE UTILISEE

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Rybelsus™® — Diabéte de type 2. Québec. Qc : INESSS; 2020.
Disponible a :
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription _medicaments/Avis_au ministre/Juillet 2020/Rybelsus 2020 0
6.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'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).


https://www.pcpacanada.ca/fr/cadre-regissant-le-prix-des-medicaments-generiques
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2020/Rybelsus_2020_06.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juillet_2020/Rybelsus_2020_06.pdf

