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Recommandation   Inscription – Sous conditions 

Inscription de VabysmoMC sous forme de seringue préremplie pour le 
traitement de la dégénérescence maculaire liée à l’âge, de l’œdème 
maculaire diabétique et de l’œdème maculaire secondaire à une occlusion 
veineuse rétinienne, en tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par 
la loi, si les conditions décrites ci-dessous sont respectées.  

 

Indications évaluées 

 Traitement de la dégénérescence maculaire liée à l’âge  
 Traitement de la déficience visuelle due à un œdème maculaire diabétique 
 Traitement de l’œdème maculaire secondaire à une occlusion veineuse 

rétinienne 

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 

Indications reconnues pour le paiement 

Il s’agit des mêmes libellés que ceux qui figurent sur les listes des médicaments 
concernant le faricimab pour le traitement de la dégénérescence maculaire liée 
à l’âge (DMLA) et de la déficience visuelle due à un œdème maculaire 
diabétique (OMD) ou ayant été recommandés par l’INESSS et dont la décision 
du ministre est en sursis (œdème maculaire secondaire à une occlusion 
veineuse rétinienne [OVR]; INESSS 2025). 

 
  

 
Marque de commerce : 
Vabysmo 

Dénomination commune : 
Faricimab 

Fabricant : 
Roche 

Forme : 
 Solution pour injection (seringue) 

Teneur : 
 120 mg/ml (0,175 ml) 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.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 
personnels (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 :  

 La valeur thérapeutique de VabysmoMC a déjà été reconnue par l’INESSS pour ces 3 indications. 
 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement significative n’est 

attendue entre VabysmoMC en seringue préremplie ou en fiole au chapitre de l’efficacité et de l’innocuité. 
 La nouvelle forme de VabysmoMC en seringue préremplie représente une option supplémentaire et permettrait la 

simplification de la préparation en réduisant le nombre d’étapes nécessaires avant l’injection par rapport à la 
présentation de VabysmoMC en fiole. 

 Le remboursement de la seringue préremplie de VabysmoMC 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 ses 
comparateurs. 

 
 

ÉVALUATION 
 

Description du médicament et valeur thérapeutique 

VabysmoMC (faricimab) est un anticorps de type immunoglobuline G1 (IgG1) humanisé bispécifique qui agit par 
l’inhibition à la fois de l’angiopoïétine-2 et du facteur de croissance de l’endothélium vasculaire (VEGF) de type A. En 
inhibant ces 2 voies de signalisation, le faricimab réduit la prolifération des cellules endothéliales, la néovascularisation 
et la perméabilité vasculaire. VabysmoMC est approuvé par Santé Canada pour le traitement de la forme néovasculaire 
dite « humide » de la DMLA, de l’OMD et de l’œdème maculaire secondaire à une OVR et s’administre par injection 
intravitréenne (IVT) toutes les 4 à 16 semaines. La fiole de ce produit figure à la section des médicaments d’exception 
des listes pour le traitement de la DMLA et de l’OMD. Elle a fait l’objet récemment d’une évaluation par l’INESSS pour le 
traitement de l’œdème maculaire secondaire à une OVR (INESSS 2025); toutefois, la décision du ministre est en sursis. 
La présente évaluation porte sur la solution injectable en seringue préremplie. Les différentes formes de VabysmoMC sont 
présentées dans le tableau récapitulatif suivant : 
 
Tableau récapitulatif des formulations offertes 
Marque de commerce VabysmoMC 

Fabricant Roche 
Forme pharmaceutique et teneur Solution pour injection (seringue) Solution pour injection (fiole) 

120 mg/ml (0,175 ml)   ✓  
120 mg/ml (0,24 ml)    ✓ 

Dose, volume administré et voie d’administration 6 mg (0,05 ml) en injection intravitréenne 

Indications évaluées En évaluation 
Inscrit (DMLA et OMD) 

En sursis (OVR) 
Particularités 

Dispositif  Unidose 

Préparation Seringue prête à l’administration Mise en seringue nécessaire dans des 
conditions aseptiques  

DMLA : Dégénérescence maculaire liée à l’âge en présence de néovascularisation choroïdienne; OMD : Œdème maculaire diabétique; OVR : Œdème maculaire 
secondaire à une occlusion veineuse rétinienne. 
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.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 
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Par ailleurs, les éléments suivants sont d’intérêt : 
 Actuellement, l’aflibercept à la concentration de 40 mg/ml (EyleaMC) et le ranibizumab (versions biosimilaires), 

d’autres agents anti-VEGF, sont inscrits sur les listes des médicaments, sous certaines conditions, pour ces 
indications. De plus, l’INESSS a déjà reconnu que l’aflibercept à la concentration de 40 mg/ml, le ranibizumab et le 
faricimab ont une efficacité et une innocuité somme toute comparables dans le contexte de la DMLA 
(INESSS 2014; 2022), de l’OMD (INESSS 2015; 2023) et de l’OVR (INESSS 2025). 

 Au même titre que pour l’aflibercept, comme soulevé lors de son évaluation pour la forme de seringue préremplie 
(INESSS 2021), cette forme représente une option supplémentaire de faricimab. Elle simplifierait la préparation en 
réduisant le nombre d’étapes nécessaires avant l’injection par rapport à la présentation en fiole. 

 Pour l’ensemble de ces indications, 3 versions biosimilaires d’aflibercept à la concentration de 40 mg/ml sont en 
cours d’évaluation à l’INESSS. 

 En plus de sa forme à la concentration de 40 mg/ml permettant l’administration de 2 mg, l’aflibercept à la 
concentration de 114,3 mg/ml permettant l’administration de 8 mg (EyleaMC HD) est aussi offert. Il est à noter que 
l’aflibercept 8 mg détient un avis de conformité de Santé Canada uniquement pour le traitement de la DMLA et de 
l’OMD.  

 
La valeur thérapeutique du faricimab en fiole pour injection IVT a déjà été reconnue par l’INESSS pour le traitement de la 
DMLA (INESSS 2022), de l’OMD (INESSS 2023) et de l’OVR (INESSS 2025). L’avis de conformité de Santé Canada vient 
confirmer que la composition de la solution de faricimab contenue dans la seringue préremplie est identique à celle de 
la solution présente dans la fiole de faricimab inscrite sur les listes. 
 
Besoin de santé 
Actuellement, la fiole de VabysmoMC est inscrite sur les listes des médicaments pour le traitement de la DMLA 
(INESSS 2022) et de l’OMD (INESSS 2023). Ainsi, la seringue préremplie représenterait une option supplémentaire de 
traitement et permettrait la simplification de la préparation en réduisant le nombre d’étapes nécessaires avant 
l’injection par rapport à la présentation en fiole. Concernant le traitement de l’OVR, la fiole de faricimab n’est 
actuellement pas inscrite sur les listes pour cette indication bien que l’INESSS ait émis récemment une recommandation 
d’inscription (INESSS 2025). Le besoin de santé pour cette indication demeure le même, puisque la décision est en sursis. 
Advenant l’ajout de cette indication sur les listes pour la solution de faricimab contenue dans une fiole, la seringue 
préremplie représenterait une option supplémentaire de traitement. 
 

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 de la seringue de VabysmoMC et de ses principaux comparateurs (INESSS) 
Médicament Forme Présentation/teneur/format Prix unitairea 
Faricimab 
VabysmoMC 
Roche 

Sol. Inj. (ser) Seringue de 120 mg/ml (0,175 ml) 1 350,00 $ 

COMPARATEURS 
Faricimab 
VabysmoMC 
Roche 

Sol. Inj. (fiole) Fiole de 120 mg/ml (0,24 ml) 1 350,00 $ 

ser : Seringue; Sol. Inj. : Solution pour injection. 
a Il s’agit du prix de vente garanti soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (avril 2025). 

 
Il convient de mentionner que le faricimab en fiole est inscrit sur les listes de médicaments pour le traitement de la 
DMLA et de l’OMD, et fait l’objet d’une entente d’inscription confidentielle (RAMQ 2024 et MSSS 2024). 
 
  

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Avril_2014/Eylea_2014_04_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2022/Vabysmo_DMLA_2022_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2015/Eylea_OMD_2015_06_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Vabysmo_OMD_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2021/Eylea_2021_05.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2022/Vabysmo_DMLA_2022_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Vabysmo_OMD_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2022/Vabysmo_DMLA_2022_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Vabysmo_OMD_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf
https://www.ramq.gouv.qc.ca/sites/default/files/documents/non_indexes/rapport-annuel-2023-2024_0.pdf
https://cdn-contenu.quebec.ca/cdn-contenu/adm/min/sante-services-sociaux/publications-adm/rapport-annuel-de-gestion/RA_24-102-01W_MSSS.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 
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Notons que le faricimab en fiole a récemment fait l’objet d’une recommandation de l’INESSS pour le traitement de 
l’œdème maculaire consécutif à une OVR (œdème maculaire résultant d’une occlusion d’une branche veineuse 
rétinienne [OBVR] ou de la veine centrale de la rétine [OVCR]), mais le ministre a sursis à sa décision. Lors de cette 
évaluation, une analyse de minimisation des coûts a été retenue pour évaluer l’efficience du faricimab en fiole 
comparativement à l’aflibercept et au ranibizumab. Il ressort de cette analyse que le coût du traitement pour 1 œil, sur 
3 ans, par le faricimab en fiole (53 200 $) est supérieur de 17 287 $ soit de 48 % à celui de son comparateur le moins 
onéreux, le ranibizumab (35 913 $) pour les 2 indications, sans que cette différence de coûts ne puisse être justifiée par 
des bienfaits cliniques additionnels. L’application d’une réduction du prix de vente garanti du faricimab en fiole d’au 
moins 33 % permettrait ainsi d’atteindre le coût du ranibizumab, et ce, pour les 2 indications (INESSS 2025). Toutefois, la 
baisse de prix requise pourrait être sous-estimée, puisque l’aflibercept (EyleaMC) et les versions biosimilaires du 
ranibizumab (ByoovizMC et RanoptoMC) ont fait l’objet d’une entente d’inscription confidentielle (RAMQ 2024 et 
MSSS 2024).  
 
Notons également que 3 versions biosimilaires d’aflibercept sont également en cours d’évaluation à l’INESSS pour le 
traitement de la DMLA, de l’OMD et de l’OVR. Les prix de vente garantis par fiole proposés pour ces produits sont de 
XX $, de XX $ et de XX $. 
  
Retour à la recommandation 
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Note : D’autres données, publiées ou non publiées, soumises par le fabricant ou répertoriées par l’INESSS, ont été considérées. Dans 
un souci de concision, seules les plus pertinentes sont présentées. 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf
https://www.ramq.gouv.qc.ca/sites/default/files/documents/non_indexes/rapport-annuel-2023-2024_0.pdf
https://cdn-contenu.quebec.ca/cdn-contenu/adm/min/sante-services-sociaux/publications-adm/rapport-annuel-de-gestion/RA_24-102-01W_MSSS.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Avril_2014/Eylea_2014_04_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Avril_2014/Eylea_2014_04_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2015/Eylea_OMD_2015_06_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2015/Eylea_OMD_2015_06_CAV.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Juin_2021/Eylea_2021_05.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2022/Vabysmo_DMLA_2022_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Octobre_2022/Vabysmo_DMLA_2022_09.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Vabysmo_OMD_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2023/Vabysmo_OMD_2023_01.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2025/Vabysmo_OVR_2025_02.pdf

