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Avis transmis au ministre en avril 2024

Marque de commerce : Glucerna 1.2 Cal

Dénomination commune : Formule nutritive — polymérique avec résidus
Fabricant : Abbott

Forme : Liquide

Teneurs : 237 mlet 1L

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 Glucerna“ 1.2 Cal sur la Liste des
médicaments du régime général pour I'alimentation entérale ou orale des personnes nécessitant des
formules nutritives comme source de nutrition, en présence de dysfonction cesophagienne ou de
dysphagie, de troubles de maldigestion ou de malabsorption, si la condition suivante est respectée.

Condition
. Médicament d’exception.

Indications reconnues pour le paiement
. pour 'alimentation entérale.

. pour l'alimentation orale totale, chez les personnes nécessitant des formules nutritives comme
source de nutrition, en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie, de troubles de

maldigestion ou de malabsorption.

. pour les enfants souffrant de malnutrition, de malabsorption ou de retard staturopondéral liés a
une condition médicale.

. pour les personnes souffrant de fibrose kystique.

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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Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Glucerna™® 1.2 Cal est une formule nutritive compléte polymérique avec résidus qui se présente sous
forme de liquide a saveur de vanille, prét a ’'emploi, fournissant 1,2 kilocalorie par millilitre (kcal/ml).
Cette formule contient des glucides complexes qui, selon le fabricant, pourraient contribuer a atténuer la
réponse glycémique des patients atteints de diabéte. Elle peut s’administrer par voie orale ou par sonde
et s’utiliser comme source unique d’alimentation ou comme supplément. Elle est congue pour répondre
aux besoins nutritionnels des personnes nécessitant des formules nutritives comme source de nutrition,
en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie, de troubles de maldigestion ou de
malabsorption. Parmiles formules nutritives polymériques avec résidus, prétes a servir ou en poudre orale
a reconstituer, Jevity™ 1.2 Cal et Isosource Fibres"® 1.2 Cal renferment la méme concentration calorique
que Glucerna¥ 1.2 Cal et sont inscrites a la section des médicaments d’exception de la Liste des
médicaments. Des formules nutritives s’adressant spécifiquement a une population atteinte de diabéte
ou de prédiabéte sont également inscrites sur cette liste, soit Glucerna™© 1.0 Cal et Resource™ 1.05 Cal. Il
est a noter toutefois que I'INESSS a été avisé que Glucerna 1.0 Cal serait présentement en écoulement

d’inventaire et qu’il ne serait plus disponible chez les grossistes. _

CONTEXTE DE L’EVALUATION
Il s’agit de la 1™ évaluation de Glucerna“® 1.2 Cal par I'INESSS.

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique des formules nutritives polymériques avec résidus a déja été reconnue par
I'INESSS pour I'alimentation orale ou entérale des personnes atteintes des conditions mentionnées dans
I'indication de paiement. Par conséquent, I'appréciation de la valeur thérapeutique de Glucerna™ 1.2 Cal
est basée principalement sur I'évaluation des particularités de la composition de cette formule.

Il ressort de cette évaluation les principaux constats suivants :

] Glucerna® 1.2 Cal est une formule riche en protéines qui contient un mélange de glucides
complexes. Ces particularités pourraient faciliter le respect des recommandations nutritionnelles
relatives notamment au diabéte.

] Les apports nutritionnels et énergétiques que procurent Glucerna“ 1.2 Cal sont conformes aux
apports nutritionnels de référence recommandés par Santé Canada pour les enfants agés de 1 an
ou plus.

= La densité calorique de Glucerna“® 1.2 Cal (1,2 kcal/ml) répond aux besoins énergétiques des
personnes nécessitant une restriction liquidienne.

. La composition nutritionnelle de Glucerna™© 1.2 Cal differe de celle de Glucerna™* 1.0 Cal a plusieurs

égards : Glucerna™ 1.2 Cal renferme une densité calorique supérieure, des fibres nouvelles,
davantage de protéines, des teneurs plus élevées en certaines vitamines (vitamines D, E, K et B12)
et une teneur plus faible en autres vitamines et minéraux (vitamine A, niacine, biotine, acide
folique, chlorure, zinc, molybdéne, chrome et manganese).

] Pour un méme apport calorique, Glucerna“ 1.2 Cal differe de Resource™* 1,05 par le type de fibres,
une quantité plus faible en protéines et des teneurs plus élevées en glucides, en fibres et en lipides.

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.canada.ca/fr/sante-canada/services/publications/aliments-et-nutrition/liste-fibres-alimentaires-evaluees-acceptees.html

Enfin, Glucerna™© 1.2 Cal contient des teneurs moins élevées en vitamine A, niacine, calcium,
phosphore, zinc et des quantités plus élevées en vitamines A, D, E et en choline.

] La composition nutritionnelle de Glucerna“* 1.2 Cal est également différente des formules Jevity™©
1.2 Cal et Isosource Fibres© 1.2 Cal. Enfin, Glucerna™© 1.2 Cal renferme une teneur moins élevée de
glucides totaux, davantage de lipides et des quantités variables de vitamines et minéraux.

La composition nutritionnelle détaillée de Glucerna™ 1.2 Cal et de ses comparateurs se trouve a I'annexe
complémentaire. La teneur en principaux nutriments de Glucerna™ 1.2 Cal et de ses comparateurs est
présenté dans le tableau suivant :

Tableau comparatif des formules nutritives polymériques avec résidus par 100 kcal

Resource™“®

Macronutriments Glucerna“<® Glucerna“«? JevityVeP Isosource
1.2 Cal 1.0 Cal 1.05 Cal 1.2 Cal Fibres“® 1.2 Cal
Kcal par ml 1,2 1,0 1,05 1,2 1,2
Source de Caséinate de Protéines de Substances Caséinate de Substances
protéines sodium, isolats soya, laitieres sodium et de laitieres
de soya, substances modifiées, calcium et modifiées et
concentré de laitieres isolats protéines | protéines de protéines de
protéines de lait | modifiées soya soya soya
Protéines (g) par
100 keal 5,0 4,2 6,0 4,7 4,5
Lipides (g) par
100 keal 5,0 5,5 4,4 3,3 3,3
TCM (% kcal) par
100 keal 0 0 0 19 20
Glucides (g) par
9,7 9,0 14,2 14
100 kcal 95 ’ ’ ’
Fibres (g) par
1 1,4 1,1 1,4 1,3
100 kcal 3 ’ ’ ’ !

g : Grammes, ml : Millilitre; kcal : Kilocalorie; TCM : Triglycérides a chaines moyennes.
a  Soumis par le fabricant.
b Selon le site Internet du fabricant

Besoin de santé

Actuellement, d’autres formules nutritives polymériques sont inscrites sur la Liste des médicaments. Le
besoin de santé est comblé auprés de la majorité des personnes nécessitant ce type de formules.
Toutefois, des personnes atteintes de diabéte pourraient bénéficier d’'une formule riche en calories et en
protéines, comprenant des glucides complexes et dont la concentration totale en glucides est plus faible.
Elle représente une option supplémentaire aux formules nutritives déja inscrites sur la liste. Mentionnons
par ailleurs que l'accessibilité a plusieurs formulations peut étre d’intérét dans un contexte ou
surviendraient des ruptures d’inventaires.

En conclusion, compte tenu de ce qui précede, I'INESSS est d’avis que la formule nutritive Glucerna™®
1.2 Cal satisfait aux critéres de la valeur thérapeutique.

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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JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COOT ET L’EFFICACITE
Colits d’acquisition de Glucerna™ 1.2 Cal et de ses principaux comparateurs

Médicament Format/teneur Prix unitaire® Colit par 100 kcal®
Formule nutritive polymérique

avec résidus, Lig. Boite de 237 ml 1,91.$/237 ml 0,67 S
Glucerna¥©1.2 Cal Contenantde 1L 8,06 $/1L 0,67 S
COMPARATEURS

Formule nutritive polymérique

avec résidus, Liq. Boite de 250 ml 1,72 $/250 ml 0,57 S

Isosources Fibres"© 1.2
Formule nutritive polymérique
avec résidus, Liq. Boite de 235 ml 1,89 5/235 ml 0,67 S
JevityM© 1.2 Cal

Formule nutritive polymérique
avec résidus, Liq. Boite de 237 ml 1,57 $/237 ml 0,66 S
Glucerna™ 1.0 Cal

Formule nutritive polymérique
avec résidus, Liq. Boite de 250 ml 1,63 $/250 ml 0,62$
Resource pour diabétiques™© 1.05
Lig. : Liquide.

a  Ces prix proviennent des prix de vente garantis soumis par le fabricant et de ceux de la Liste des médicaments (mars 2024).
b Notons que 1 Cal est équivalente a 1 000 calories ou 1 kcal.

RAPPORT ENTRE LE COOT ET LEFFICACITE

Le fabricant a soumis une analyse de minimisation des co(ts non publiée. Elle a pour but de comparer
Glucerna“® 1.2 Cal et Jevity™ 1.2 Cal dans I'hypothése d’une efficacité et d’'une innocuité similaires pour
I'alimentation entérale ou orale des personnes nécessitant des formules nutritives comme source de
nutrition, en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie, de troubles de maldigestion ou de
malabsorption. Il estime que son co(t par 100 kcal (0,67 $) est . au co(t par 100 kcal (. S) de son
comparateur.

L'INESSS juge que I'analyse de minimisation des co(ts est justifiée, puisque rien ne porte a croire que les
différentes formules nutritives polymériques avec résidus puissent avoir une efficacité et une innocuité
différentielles. Une modification a toutefois été apportée concernant les comparateurs afin d’ajouter
Isosources Fibres™© 1.2, Glucerna™® 1.0 Cal et Resource pour diabétiques™© 1.05. Ainsi, le cot par 100 kcal
de la formule nutritive Glucerna® 1.2 Cal (0,67 $) est supérieur d’environ 10 % au co(t moyen pondéré
de ses comparateurs (0,61 S).

Au cours de son évaluation, I'INESSS a proposé au fabricant de Glucerna™ 1.2 Cal, de réduire le prix de sa
formule afin que ses co(ts correspondent au colt moyen pondéré par 100 kcal de ses comparateurs. Le
fabricant a maintenu la proposition de prix initiale, mais a fourni un argumentaire approprié pour soutenir
sa décision.

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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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)

Analyse d’impact budgétaire

Le colt par 100 kcal de Glucerna“® 1.2 Cal est supérieur au colit moyen pondéré de ses comparateurs.
Toutefois, compte tenu de la faible taille de son marché, un impact budgétaire net marginal pour une
méme quantité de kcal absorbée est attendu sur le budget de la RAMQ, a la suite de son inscription sur la
Liste des médicaments pour I'indication reconnue faisant I'objet de cet avis.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Il est recommandé au ministre I'inscription de Glucerna“® 1.2 Cal sur la Liste des médicaments. Cet avis

repose sur les éléments suivants :

= La valeur thérapeutique des formules polymériques avec résidus a déja été reconnue par I'INESSS.

] Bien que la composition en nutriments et la teneur calorique de Glucerna“ 1.2 Cal difféerent a
certains égards de celles de Resource™ 1,05 et de Glucerna™ 1.0 Cal, ces différences auront peu
d’impact sur I'alimentation des personnes nécessitant ce type de formule.

] Glucerna“© 1.2 Cal est une formule nutritive riche en protéines, comprenant des glucides complexes
et dont la concentration totale en glucides est plus faible. Elle s’adresse notamment aux personnes
atteintes de diabete et répond aux besoins nutritionnels des personnes nécessitant des formules
nutritives comme source de nutrition, en présence de dysfonction cesophagienne ou de dysphagie,
de troubles de maldigestion ou de malabsorption. Elle constitue une option supplémentaire,
notamment en raison de sa concentration énergétique et de sa teneur en glucides complexes.

] Bien que le colt par 100 kcal de Glucerna™ 1.2 Cal soit supérieur au colit moyen pondéré de ses
comparateurs, cette différence de colt est jugée acceptable puisque :

- certaines personnes atteintes de diabéte pourraient bénéficier d’'une formule riche en
calories et en protéines, comprenant des glucides complexes et dont la concentration totale
en glucides est plus faible;

- le produit Glucerna¥ 1.0 Cal serait présentement en écoulement d’inventaire chez les
grossistes;

- cette différence de cot aurait un impact budgétaire net marginal a la suite de son inscription
sur la Liste des médicaments.

PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

Santé Canada. Apports nutritionnels de référence. Révisé en novembre 2010. 13 p. Disponible
a:https://www.canada.ca/content/dam/hcsc/migration/hc-sc/fn-an/alt formats/hpfb-
dgpsa/pdf/nutrition/dri tables-fra.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
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).
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ANNEXE

Tableau comparatif des formules nutritives monomériques

Nutriments (unités) Glucerna Glucerna Resource Jevity Isosource Fibre
1.2 Cal 1.0Cal 1.05 Cal 1.2 Cal 1.2 Cal
Energie (kcal) 100 100 100 100 100
Protéines (g) 50 42 6,0 4,6 4,7
Glucides (g) 95 9,7 9,0 14,1 12,0
Fibres alimentaires
(g) 1,3 14 11 15 1.0
Lipides (g) 50 55 4,4 3,3 4,0
Saturés (g)
Trans, g
Mono-insaturé, g 33 38
Polyinsaturés (g) 11 09
Acide linoléique (mg) 08 08 08 0,9 0,4
Acide alpha
linolénique (mg) 0,18 0,04 0,16
Acide arachidonique
(ARA) (mg)
Acide
docosahexaénoique
(DHA) (mg)
Vitamine A (Ul) 211 353 340 417 333
Vitamine D (Ul) 53 28 20 33 44
Vitamine E (Ul) 74 32 2,8 3,8 3,0
Vitamine K (mg) 0,011 0,005 0,005 0,007 0,009
Vitamine C (mg) 22 21 19 25 20
Thiamine (mg) 0,21 0,16 0,15 0,19 0,19
Riboflavine (mg) 021 0,18 0,17 0,22 0,22
Niacine (mg) 11 21 20 2,5 1,4
Acide pantothénique
(mg) 0,7 1,1 1,0 1,3 1,3
Vitamine B6 (mg) 0,25 0,21 0,28 0,25 0,33
Biotine (mg) 0,004 0,032 0,030 0,038 0,005
Acide folique (mg) 0,026 0,043 0,040 0,050 0,037
Vitamine B12 (ug) 08 06 0,7 0,8 0,5
Choline (mg) 38 42 15 50 40
Inositol (mg) 70 85 75 0

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).

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux Page 6




Sodium (mg) 95 83 91 113 87
Potassium (mg) 133 140 132 154 160
Chlorure (mg) 78 129 75 125 117
Calcium (mg) 67 71 88 100 80
Phosphore (mg) 67 71 88 100 80
Magnésium (mg) 28 29 20 33 28
Fer (mg) 1,2 1,3 1,0 1,5 1,2
Zinc (mg) 0,74 1,6 1,1 1,9 1,3
Manganese (mg) 0,21 0,35 0,25 0,42 0,31
Cuivre (mg) 0,109 0,14 0,11 0,167 0,133
lode (mg) 0,010 0,011 0,012 0,013 0,010
Sélénium (mg) 0,005 0,005 0,005 0,006 0,005
Molybdéne (mg) 0,007 0,011 0,014 0,013 0,010
Chrome (mg) 0,004 0,007 0,01 0,010 0,008
Taurine (mg) 11 1 8 13 11
L-Carnitine (mg) 15 14 9 13 11

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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