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Marque de commerce : Toujeo SoloStar
Dénomination commune : Insuline glargine
Fabricant : SanofiAven

Forme : Solution injectable sous-cutanée (stylo)
Teneur : 300 U/ml (1,5 ml)

Avis d’inscription aux listes des médicaments — Médicament d’exception

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus par la loi, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre d’inscrire Toujeo"® SoloStar"®
sur les listes des médicaments pour le traitement du diabéte, selon l'indication reconnue pour le
paiement suivante.

Indication reconnue pour le paiement

. pour le traitement du diabéte lorsqu’'un essai préalable avec une insuline a action
intermédiaire n'a pas permis de contréler de fagon adéquate le profil glycémique sans
causer un épisode d’hypoglycémie grave ou de fréquents épisodes d’hypoglycémie.

Evaluation

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

Toujeo™ SoloStar*® est un analogue recombiné de I'insuline humaine a action prolongée, dont
le principe actif est linsuline glargine a la teneur de 300 U/ml. Il est indiqué « pour une
administration sous-cutanée une fois par jour dans le cadre du traitement des patients adultes
(= 18 ans) atteints de diabéte de type 1 ou de type 2 qui requierent une insuline basale (a action
prolongée) pour la maitrise de leur glycémie ». Actuellement, l'insuline glargine a la teneur de
100 U/ml (Lantus™ et Lantus“ SoloStar"®) est inscrite a la section des médicaments
d’exception. Il s’agit de la troisieme évaluation de Toujeo" SoloStar” par 'INESSS.

BREF HISTORIQUE
Février 2016 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments

Juin 2016 Avis de refus d’inscription aux listes des médicaments

VALEUR THERAPEUTIQUE

L'INESSS a reconnu la valeur thérapeutique de Toujeo" SoloStar" pour le traitement du
diabéte de type 1 et de type 2, en février 2016. Les résultats d’études cliniques démontraient
que l'efficacité et I'innocuité de linsuline glargine a la teneur de 300 U/ml étaient semblables a
celles de la teneur de 100 U/ml pour assurer le contrble glycémique chez I'adulte atteint de
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diabéte de type 1 ou de type 2. Cependant, toute proportion gardée, une dose supérieure
d’insuline est requise lorsque la teneur de 300 U/ml est utilisée.

Aucune nouvelle donnée clinique n’a été soumise dans la présente évaluation.

Besoin de santé

Le volume d’insuline administré avec le stylo injecteur prérempli Toujeo"® SoloStar*® est trois
fois moindre que celui de Lantus"® SoloStar"®, pour une méme dose. Chez les patients utilisant
de fortes doses d’insuline et qui doivent administrer leur dose dans deux sites d’injection,
l'insuline concentrée a 300 U/ml leur permettrait d’administrer leur dose dans un seul site avec
une seule injection. Actuellement, la teneur de 100 U/ml d’insuline glargine convient a la
majorité des diabétiques sous insulinothérapie.

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

Le prix de vente garanti (PVG) d'un stylo de 1,5 ml est de - $. Le prix d’'une unité d’insuline
glargine & une teneur de 300 U/m! (il $) est [ 2 celui de rinsuline glargine a une
teneur de 100 U/ml (0,059 $).

Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis la méme analyse de minimisation
des colts que celle évaluée précédemment, dans laquelle il integre |Gl <t
I'application du prix le plus bas (PPB) a I'insuline glargine 100 U/ml, en raison de l'arrivée d’'un
médicament biologique biosimilaire. Considérant ces éléments, le colt moyen de traitement
avec l'insuline glargine a la teneur de 300 U/ml est ||}l c<'ui de r'insuline glargine a
la teneur de 100 U/ml, et ce, pour une efficacité et une innocuité comparables.

L'INESSS a reconnu en juin 2016 que l'insuline glargine a la teneur de 300 U/ml satisfaisait aux
critéres économique et pharmacoéconomique chez les personnes pour qui l'insuline a action
intermédiaire n'a pas permis de contrdler de fagon adéquate le profil glycémique. Considérant
que le contexte est demeuré inchangé depuis cette évaluation, la conclusion est maintenue

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

L’analyse d’impact budgétaire du fabricant repose sur la méme approche que celle employée

au cours de l'évaluation précédente, mais y intégre . Les ordonnances

proviendraient a
. Au cours des 3 premiéres années, les parts de marché suivant son inscription seraient

de %, | % et ] % sur 'ensemble des insulines basales. L’hypothése considére que le

biosimilaire de linsuline glargine a la teneur de 100 U/ml serait
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Impact budgétaire de I'inscription de Toujeo™ SoloStar" a la section des médicaments
d’exception de la Liste des médicaments

Scénario | An 1 | An 2 | An 3 | Total
IMPACT BRUT
. a | RAMQ $ $ $ $
Fabricant Nombre de patients
b | RAMQ 544 258 $ 2433441 % 5365389 % 8343088 %
INESSS
Nombre de stylos

IMPACT NET

RAMQ M | W | W $
$

Fabricant I Pour 3 ans, économies les plus faibles
Analyses de sensibilité ; - P
Pour 3 ans, économies les plus élevées $
RAMQ 29996$% | -6517$% [ -14370% -50 833 §
INESSS Analvses de sensibilité Pour 3 ans, économies les plus élevées® -207 015 $
y Pour 3 ans, colts les plus élevés® 675168 $
a Les estimations incluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste.
b Les estimations excluent le colt des services professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du
grossiste.

¢ Les estimations sont basées sur l'inscription du biosimilaire de l'insuline glargine au début de la 2° année au
prix de vente garanti soumis lors de son évaluation pour les travaux de juin 2016 et sur I'application du prix le
plus bas (PPB) 6 mois plus tard.

d Les estimations sont basées sur I'application du PPB a la suite de linscription du biosimilaire de I'insuline
glargine a la teneur de 100 U/ml & un prix inférieur de 10 % du prix actuel.

n.d. Non disponible

L'INESSS est en accord avec la majorité des hypothéses du fabricant. Toutefois, les prévisions
ont été révisées avec les données de facturation de la RAMQ de la période du 1°" aolt 2015 au
31 juillet 2016. Des économies d’environ 51 000 $ seraient générées au budget de la RAMQ
pour les 3 premieres années suivant l'inscription de l'insuline glargine a la teneur de 300 U/ml.

Notons par ailleurs que Basaglar', un biosimilaire de l'insuline glargine, a fait I'objet d’un avis
d’inscription de I'INESSS en juin 2016. Toutefois, le ministre a reporté sa décision en raison
d’'un processus de négociation d’une entente d’inscription. L’ajout a la liste de ce biosimilaire, a
un prix moindre et avec 'application du PPB, engendrerait des colts additionnels pour I'impact
budgétaire de Toujeo" SoloStar* plutoét que des économies pour le budget de la RAMQ.

CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITERES PREVUS PAR LA LOI

Les membres du Comité scientifique de I'évaluation des médicaments aux fins d’inscription
recommandent d’inscrire Toujeo" SoloStar® sur les listes des médicaments pour le traitement
du diabéte, lorsqu’un essai préalable avec une insuline a action intermédiaire n’a pas permis de
controler de fagcon adéquate le profil glycémique sans causer un épisode d’hypoglycémie grave
ou de fréquents épisodes d’hypoglycémie.

. L’efficacité et I'innocuité de I'insuline glargine a la teneur de 300 U/ml sont semblables a
celles de la teneur de 100 U/ml pour le diabéte de type 1 et de type 2. La valeur
thérapeutique de Toujeo" SoloStar"® est reconnue sur cette base.

" Chez les patients qui doivent administrer leur dose en deux sites d’injection, en raison du
volume, l'insuline concentrée a 300 U/ml leur permettrait d’administrer leur dose en un
seul site d’injection.
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. Le colt moyen de traitement avec linsuline glargine a la teneur de 300 U/ml est ||l
que celui de I'insuline glargine a la teneur de 100 U/ml, et ce, pour une efficacité et
une innocuité comparables.
. L'inscription de Toujeo" SoloStar"® générerait des économies au budget de la RAMQ
estimées a | $ pour les 3 prochaines années.

La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de
'INESSS.
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