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ADMELOGMC, ADMELOGMC SOLOSTARMC – Diabète 

Avis transmis à la ministre en avril 2020 

 
Marques de commerce : Admelog, Admelog SoloSTAR 
Dénomination commune : Insuline lispro 
Fabricant : SanofiAven 
Formes : Solution injectable sous-cutanée (cartouche, stylo et fiole) 
Teneur : 100 U/ml (cartouche et stylo de 3 ml et fiole de 10 ml) 
 

Inscription 
 
RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des aspects prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en services sociaux (INESSS) recommande à la ministre d’inscrire la fiole et la cartouche d’AdmelogMC 
ainsi que le stylo auto-injecteur d’AdmelogMC SoloSTARMC sur les listes des médicaments pour le 
traitement du diabète. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 

AdmelogMC et AdmelogMC SoloSTARMC sont des médicaments biosimilaires de l’insuline lispro injectable, 
dont les produits de référence sont HumalogMC et HumalogMC KwikPenMC. L’insuline lispro est un analogue 
de l’insuline humaine à courte durée d’action. AdmelogMC et AdmelogMC SoloSTARMC sont approuvés par 
Santé Canada pour le traitement des patients atteints de diabète sucré ayant besoin d’insuline pour 
maintenir l’homéostasie de la glycémie. L’insuline lispro, à la concentration de 100 U/ml, est 
actuellement inscrite sur les listes des médicaments en fiole de 10 ml, en cartouche de 3 ml et en stylo 
auto-injecteur de 3 ml. Il s’agit de la première demande d’évaluation d’AdmelogMC et d’AdmelogMC 
SoloSTARMC. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

L’INESSS a déjà reconnu la valeur thérapeutique de l’insuline lispro à une concentration de 100 U/ml. Il a 
également reconnu la pertinence du stylo auto-injecteur SoloSTARMC lorsqu’il a évalué LantusMC 
SoloSTARMC et ApidraMC SoloSTARMC.  
 
En accord avec le processus d’évaluation des médicaments biosimilaires mis en place par l’INESSS en 
avril 2018, l’appréciation de la valeur thérapeutique d’un biosimilaire s’appuie sur l’avis de conformité 
émis par Santé Canada. Pour le présent dossier, cet avis a été émis le 16 novembre 2017. Il vient 
confirmer qu’AdmelogMC et HumalogMC sont similaires sur le plan de la qualité et qu’il n’existe aucune 
différence cliniquement significative entre les deux produits aux chapitres de l’efficacité et de 
l’innocuité. La valeur thérapeutique d’AdmelogMC et d’AdmelogMC SoloSTARMC est donc reconnue. 
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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

Le prix de vente garanti d’AdmelogMC, à la concentration de 100 U/ml, est de XX $ pour une boîte de 
5 stylos auto-injecteurs de 3 ml (de type SoloSTARMC) ou de 5 cartouches de 3 ml, alors que celui d’une 
fiole de 10 ml est de XX $. Ils sont inférieurs à ceux d’HumalogMC, qui sont respectivement de 51,44 $ et 
26,17 $.  
 
Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse de minimisation des coûts non 
publiée ayant pour objectif de comparer AdmelogMC à HumalogMC pour le traitement du diabète de 
type 1 et de type 2. Cette analyse s’appuie sur l’hypothèse d’une efficacité et d’une innocuité similaires 
de ces insulines, lorsqu’administrées en ajout à une insuline basale. Les résultats sont les suivants :  
▪ Diabète de type 1 : Selon un poids moyen par patient et une dose par kg plus élevés pour 

AdmelogMC (Garg 2017), le traitement par celui-ci serait associé à un coût annuel XXXXXXXXX se 
situant entre XX et XX $. Selon les analyses de sensibilité conduites, pour un poids et une dose 
quotidienne similaires des insulines, AdmelogMC engendrerait XXXXXXXXXX annuelle se situant 
entre XX et XX $ par patient traité. 

▪ Diabète de type 2 : Selon un poids moyen par patient et une dose par kg plus élevés pour 
AdmelogMC (Derwahl 2018), le traitement par celui-ci serait associé à un coût annuel XXXXXXXX se 
situant entre XX et XX $. Selon les analyses de sensibilité conduites, pour un poids et une dose 
quotidienne similaires des insulines, AdmelogMC engendrerait XXXXXXXXXX annuelle se situant 
entre XX et XX $ par patient traité. 

 
Selon l’INESSS, l’analyse de type minimisation des coûts constitue un devis adéquat puisqu’il reconnaît 
une efficacité et une innocuité similaires entre AdmelogMC et HumalogMC. Par ailleurs, aucune différence 
n’est supposée entre les deux formulations, tant sur la dose moyenne utilisée (U/kg) que sur le poids 
des patients. En somme, il appert que pour des bénéfices de santé similaires, le coût de traitement par 
AdmelogMC est inférieur d’environ 1 à 2 % comparativement à HumalogMC, selon le format d’acquisition.  
 
CONSÉQUENCES SUR LA SANTÉ DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTÈME DE SANTÉ ET DE 

SERVICES SOCIAUX ET CONSIDÉRATIONS PARTICULIÈRES (ÉCONOMIE DE LA SANTÉ, OBJET DU RÉGIME GÉNÉRAL, 
CONSIDÉRATIONS ÉTHIQUES) 

Les résultats des études d’équivalence SORELLA-1 (Garg) et SORELLA-2 (Derwahl), effectuées chez des 
patients atteints de diabète de type 1 ou de type 2, respectivement, montrent que la réponse clinique et 
le profil d’innocuité des patients ayant reçu AdmelogMC et HumalogMC sont semblables. 
 
Puisque le dispositif d’injection pour HumalogMC est le stylo auto-injecteur KwikPenMC, le changement de 
marque de commerce nécessitera un enseignement, du fait qu'AdmelogMC s’administre avec le stylo 
auto-injecteur SoloSTARMC. Un tel enseignement est fourni au patient ou à sa famille afin de favoriser la 
maîtrise des fonctionnalités du nouveau dispositif. Cet enseignement est réalisé par un membre d’une 
équipe multidisciplinaire qui effectue le suivi du patient en clinique ou par le pharmacien 
communautaire.  
 
Analyse d’impact budgétaire 
Une analyse d’impact budgétaire est soumise par le fabricant visant le remboursement d’AdmelogMC et 
d’AdmelogMC SoloSTARMC pour le traitement du diabète de type 1 et de type 2. Elle repose notamment 
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sur des statistiques de facturation, sur des écrits scientifiques ainsi que sur des postulats découlant de 
l’avis d’experts. Les principales hypothèses retenues sont présentées dans le tableau ci-dessous. 
 
Principales hypothèses de l’analyse d’impact budgétaire 
Paramètre Fabricant INESSS 

POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT  

Nombre d’unités d’insuline lispro 
100 U/ml pour les patients 
nouvellement traités (3 ans) 

s. o. 321 M, 317 M et 312 M 

Dépense totale annuelle attribuable à 
l’insuline lispro 100 U/ml (3 ans) 

XX $, XX $ et XX $ s. o. 

MARCHÉ ET TRAITEMENTS COMPARATEURS 

Parts de marché d’AdmelogMC 
XX % de l’augmentation  
annuelle des dépenses 

100 % 

Répartition du marché (3 ans) 
HumalogMC (fiole) 

HumalogMC (cartouche) 
HumalogMC KwikPenMC (stylo) 

 
XX % 
XX % 
XX % 

 
4 %, 3 % et 3 % 

22 %, 19 % et 16 % 
74 %, 78 % et 81 % 

Provenances des parts de marché 
XXXXXXXXXXX 

XXXXXXX 
Proportionnelle à la répartition 

anticipée des comparateurs 

COÛT DES TRAITEMENTS 

AdmelogMC 
Fiole (une fiole de 10 ml) 

Cartouches (boîte de 5 cartouches)a 
Stylo SoloStarMC (boîte de 5 stylos)a 

 
HumalogMC 

Fiole (une fiole de 10 ml) 
Cartouches (boîte de 5 cartouches)a 
Stylos KwikpenMC (boîte de 5 stylos)a 

Par format d’acquisition 
XX $ 
XX $ 
XX $ 

 
 

XX $ 
XX $ 
XX $ 

Par unité d’insuline 
XX $ 
XX $ 
XX $ 

 
 

0,0262 $ 
0,0343 $ 
0,0343 $ 

s. o. : Sans objet 
a Chaque cartouche et stylo contient 3 ml d’insuline lispro, à la concentration de 100 U/ml. 

 
Selon le fabricant, au cours des trois premières années suivant l’inscription d’AdmelogMC pour le 
traitement du diabète de type 1 et de type 2, des économies de l’ordre de XX $ sont attendues sur le 
budget de la RAMQ. 
 
Selon l’INESSS, dans l’ensemble, la qualité méthodologique de cette analyse est acceptable. Le fabricant 
estime une croissance moyenne des coûts par année en insuline lispro de XX % pour les trois prochaines 
années. Il pose ensuite l’hypothèse selon laquelle cette croissance serait totalement attribuable à l’arrivée 
de nouveaux patients en traitement et que l’utilisation d’AdmelogMC se ferait exclusivement chez ces 
patients. L’INESSS, pour sa part, extrapole la consommation des unités d’insuline lispro à la concentration 
de 100 U/ml pour les patients nouvellement traités avec celle-ci à partir des données de facturation de la 
RAMQ de 2016 à 2020. Les parts de marché présumées pour AdmelogMC tiennent compte de la poursuite 
du remboursement d’HumalogMC pour les patients l’ayant déjà amorcé et d’un remplacement total 
d’HumalogMC par AdmelogMC pour les nouveaux patients. Dans l’ensemble, ces modifications augmentent 
les économies.  
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Impacts budgétaires de l’inscription d’AdmelogMC et d’AdmelogMC SoloSTARMC sur la Liste des 
médicaments pour le traitement du diabète de type 1 et de type 2 (INESSS) 

 An 1 An 2 An 3 Total 

IMPACT BRUT 

RAMQa XX $ XX $ XX $ XX $ 

Nombre d’unités d’insuline 14 397 465 14 062 856 13 828 929 42 289 250 

IMPACT NETb 

RAMQ XX $ XX $ XX $ XX $ 

Analyses de sensibilité 
Sur 3 ans, économies les plus faiblesc XX $ 

Sur 3 ans, économies les plus élevéesd XX $ 
a Les estimations excluent le coût des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
b Les estimations incluent le coût moyen des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. 
c Les estimations sont réalisées en tenant compte d’une anticipation du nombre d’unités d’insuline lispro plus basse de 

20 %. 
d Les estimations sont réalisées dans la perspective d’un nombre d’unités d’insuline lispro plus élevé de 20 %.  

 
Ainsi, selon les hypothèses retenues par l’INESSS, l’inscription d’AdmelogMC et d’AdmelogMC SoloSTARMC 
engendrerait des économies de XX $ sur le budget de la RAMQ, au cours des trois premières années 
suivant leur inscription.  
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 

L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
▪ AdmelogMC et HumalogMC sont similaires sur le plan de la qualité et il n’existe aucune différence 

cliniquement significative entre les deux produits aux chapitres de l’efficacité et de l’innocuité. 
▪ La pertinence du stylo SoloSTARMC a déjà été reconnue par l’INESSS. 
▪ AdmelogMC est jugé efficient. 
▪ Des économies d’environ XX $ pourraient être générées sur le budget de la RAMQ au cours des 

trois premières années suivant l’inscription. 
 
INFORMATION COMPLÉMENTAIRE À LA RECOMMANDATION 

En supposant que les prochains patients amorçant un traitement par HumalogMC KiwkpenMC à la 
concentration de 200 U/ml ne pourraient dorénavant que recevoir AdmelogMC SoloSTARMC 100 U/ml, le 
nombre admissible d’unités d’insuline lispro attendu sur 3 ans augmenterait de 4 820 982. L’économie 
attendue s’accroîtrait ainsi de 1 506 $, soit d’environ 10 %.  
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