DAPAGLIFLOZINE (VERSIONS
|NE GENERIQUES)

LE SAVOI i Insuffisance cardiaque (fraction d’éjection > 40 %)

Premiére évaluation — versions génériques — nouvelle indication

Avis transmis a la ministre | Février 2026

Marques de commerce : Recommandation Inscription — Sous conditions

1. AG-Dapagliflozin

2. JAMP Dapagliflozin Ajout d’une indication reconnue a AG-Dapagliflozin, JAMP Dapagliflozin“®

3. M-Dapaglifiozin et M-Dapagliflozin*® pour le traitement de I'insuffisance cardiaque chez les
personnes qui présentent une fraction d’éjection ventriculaire gauche

Dénomination commune : supérieure a 40 %, en tenant compte de I'ensemble des aspects prévus par

Dapagliflozine la loi, si la condition décrite ci-dessous est respectée.

Fabricants :

1. Angita Indication évaluée

2. Jamp . - ) . e o

3. Mantra Ph. » Traitement de l'insuffisance cardiaque (fraction d’éjection ventriculaire
gauche supérieure a 40 %)

Forme :

., Listes des médicaments concernées
» Comprime

» Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments

Teneurs : o .

» Liste des médicaments — Etablissements
» 5mg
» 10 mg Condition

» Meédicament d’exception

Indication reconnue pour le paiement

¢ pour le traitement des personnes atteintes d’insuffisance cardiaque de
classe Il a IV de la New York Heart Association (NYHA) :

° qui présentent une fraction d’éjection ventriculaire gauche de plus
de 40 % ;
et

° dont le taux de brain natriuretic peptide (BNP) ou de N-Terminal

Pro-brain natriuretic peptide (NT-proBNP) a permis de confirmer le
diagnostic d’insuffisance cardiaque.

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

@ Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par I'INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment,
personnels (RLRQ, chapitre A-2.1).



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

Valeur thérapeutique

» L’INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de la dapagliflozine dans le traitement de I'insuffisance
cardiaque (IC) avec fraction d’éjection ventriculaire gauche (FEVG) de plus de 40 % (INESSS 2025). A la suite de
cette évaluation, I'INESSS a formulé une recommandation d’inscription sous conditions (médicament
d’exception) pour 3 versions génériques de dapagliflozine. La décision du ministre est en sursis. La présente
évaluation fait suite a la demande de 3 autres fabricants de la dapagliflozine pour cette méme indication.

Par conséquent, la valeur thérapeutique de AG-Dapagliflozin™, JAMP Dapagliflozin™ et M-Dapagliflozin™ pour le
traitement de I'lC avec FEVG de plus de 40 % est reconnue.

Appréciation des autres aspects prévus par la loi

» Le prix de vente garanti de 1 comprimé de 10 mg de dapagliflozine est de 0,68 $. Son co(t d’acquisition mensuel
est de 21 S et vient s’ajouter a celui des standards de soins. Il s’agit du méme co(t d’acquisition que les autres
versions génériques évaluées précédemment.

» Les constats et conclusions quant au rapport entre le co(t et I'efficacité ainsi qu’aux conséquences sur la santé
de la population et sur les autres composantes du systeme de santé et de services sociaux sont analogues a ceux
évoqués lors de la récente évaluation de la dapagliflozine (INESSS 2025).

EVALUATION

L’appréciation globale de la valeur tient compte des résultats obtenus grdce a diverses approches scientifiques et
meéthodologiques, telles la documentation scientifique, I'expérience et I’expertise des professionnels de la santé et autres
cliniciens, ainsi que I'expérience vécue des patients ou de leurs proches aidants.

Les présents travaux s’appuient sur les savoirs expérienciels de cliniciens, collectés dans le cadre de travaux antérieurs de
I'INESSS.

Toutes les personnes qui ont collaboré ont déclaré leurs intéréts et réles en tout respect de la Politique de prévention,
d’identification, d’évaluation et de gestion des conflits et de réle des collaborateurs de I'INESSS. Aprés évaluation, les
modalités de gestion ont été appliquées.

L’Institut assume I’entiére responsabilité de la forme et du contenu définitifs de ce document. Il ne refléte pas forcément
les opinions des personnes consultées aux fins de son élaboration.

Description du médicament

La dapagliflozine est un inhibiteur du cotransporteur sodium-glucose de type 2 (iSGLT2), initialement congu pour le
traitement de diabéte de type 2 (DT2), qui s’administre par voie orale. Son mécanisme d’action pour le traitement de
I'insuffisance cardiaque (IC) impliquerait une augmentation de I'apport en sodium au niveau du tube contourné distal, ce
qui entrafnerait une hausse du mécanisme de rétroaction tubuloglomérulaire et une réduction de la pression
intraglomérulaire. Son effet cardioprotecteur pourrait s’expliquer notamment par une amélioration des conditions de
charge ventriculaire secondaire a une diminution de la précharge et de la postcharge. La dapagliflozine est notamment
indiquée « chez les adultes comme traitement d’appoint au traitement de référence de I'insuffisance cardiaque en vue

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/dapagliflozine-versions-generiques-insuffisance-cardiaque-7652.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/dapagliflozine-versions-generiques-insuffisance-cardiaque-7652.html
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Lois_Politiques/Politique_INESSS_Conflit_interets_Collaborateurs_2020.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/DocuAdmin/Lois_Politiques/Politique_INESSS_Conflit_interets_Collaborateurs_2020.pdf

de diminuer le risque de déces d’origine cardiovasculaire (CV), d’hospitalisation pour insuffisance cardiaque et de
consultation urgente liée a I'insuffisance cardiaque ». Elle est présentement inscrite a la section des médicaments
d’exception des listes des médicaments pour le traitement du DT2, de la néphropathie chronique et de I'IC chez les
personnes qui présentent une fraction d’éjection du ventricule gauche (FEVG) réduite, soit < 40 %.

Contexte de I’évaluation et valeur thérapeutique

L'INESSS a déja reconnu la valeur thérapeutique de la dapagliflozine dans le traitement de I'IC avec FEVG > 40 %
(INESSS 2025). Cette évaluation a été réalisée a l'initiative de I'INESSS, a la suite de la réception de plusieurs lettres de
cliniciens ceuvrant dans le domaine des maladies CV qui ont souligné I'important besoin de santé d’avoir acces a un
agent de la classe des iSGLT2 tel que la dapagliflozine inscrit sur les listes pour les personnes atteintes d’IC avec une
FEVG > 40 %. Lors de cette évaluation, 3 fabricants de la dapagliflozine avaient répondu favorablement a une
sollicitation de I'INESSS a soumettre une demande d’évaluation pour I'indication de I'IC avec une FEVG > 40 %, et ont
donc fait I'objet de I’avis publié. La présente évaluation fait suite a la demande de 3 autres fabricants de la
dapagliflozine, ayant obtenu cette indication a leur monographie de produit apres l'initiation des travaux antérieurs.

Lors de I'évaluation de la dapagliflozine pour le traitement de I'IC avec FEVG > 40 %, une recommandation d’inscription
avec conditions a été formulée par I'INESSS. Ce médicament n’est pas inscrit sur les listes des médicaments dans cette
indication puisque le ministre a sursis a sa décision d’inscription. Il est également a noter qu’une évaluation de
I’empaglifiozine (Jardiance™), autre iSGLT2, a été effectuée par I'INESSS pour le traitement de I'IC (INESSS 2023). Cette
évaluation incluait une recommandation favorable pour les patients ayant une FEVG > 40 %. Ce produit n’est toutefois
pas inscrit sur les listes pour le traitement de I'IC, le ministre ayant sursis a sa décision d’inscription. Ainsi, aucun
médicament de la classe des iSGLT2 n’est actuellement remboursé pour le traitement de I'IC avec une FEVG > 40 %.

Perspective du patient

Au cours de I'évaluation de la dapagliflozine, I'INESSS n’a regu aucune lettre de patient ou d’association de patients. Des
informations sur la méthodologie de la démarche participative peuvent étre consultées sur le site de I'INESSS, incluant
un guide méthodologique.

Perspective du clinicien

Au cours des travaux d’évaluation antérieurs en lien avec I'utilisation de la dapagliflozine dans le traitement de I'IC avec
FEVG > 40 % (INESSS 2025), I'INESSS a regu 1 communication d’un clinicien décrivant la problématique occasionnée par
I"'absence d’iSGLT2 inscrit sur les listes des médicaments pour les patients ayant une FEVG > 40 %. La communication
mentionne que l'utilisation des iSGLT2 comme la dapagliflozine en 1™ intention de traitement pour les patients ayant
une FEVG préservée est encouragée par les données récentes et souligne que I'accés a ces derniers doit donc étre
facilité. De plus, les délais sont trés longs (jusqu’a 6 mois) pour avoir une réponse et un accées au traitement par la
mesure du patient d’exception de la RAMQ. La dapagliflozine et I'empagliflozine offriraient des bénéfices similaires et
représentent le traitement de choix chez cette population.

Lors de I'évaluation antérieure de I'empagliflozine réalisée par I'INESSS (INESSS 2023), les cliniciens consultés ont
souligné que les médicaments permettant de réduire les hospitalisations ou les décés représentent le besoin
thérapeutique le plus important, en particulier pour les patients qui ont une FEVG préservée ou légerement réduite,
pour lesquels aucun traitement n’avait démontré de bénéfice clair avant I'arrivée des iSGLT2. Selon eux, les bénéfices
observés avec I'empagliflozine sont significatifs, tant pour les patients que pour les établissements de santé et les
cliniciens, en raison de la réduction du fardeau lié aux hospitalisations.

L'appréciation portée sur la valeur thérapeutique se trouve dans la section sur la recommandation de I'INESSS. Les
arguments qui appuient la recommandation servent de base a I'évaluation des autres aspects prévus par la loi.

@

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/dapagliflozine-versions-generiques-insuffisance-cardiaque-7652.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/jardiance-6249.html
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.inesss.qc.ca%2Fthematiques%2Fmedicaments%2Fmedicaments-evaluation-aux-fins-dinscription-1%2Frendez-vous-des-patients-des-proches-aidants-et-des-associations-de-patients.html&data=05%7C02%7Cguillaume.lemieux%40inesss.qc.ca%7Cf3f53baaa7084d39250808dcdbe87b10%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C638627038750008797%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=aKf3oMz4a%2BtBQ7AOgJKvQx9liHS3liN3VT6sfekeBrg%3D&reserved=0
https://can01.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fwww.inesss.qc.ca%2Ffileadmin%2Fdoc%2FINESSS%2FInscription_medicaments%2FProcessus%2FINESSS_Guide_metho_Consultation_patient_DER_240612.pdf&data=05%7C02%7Cguillaume.lemieux%40inesss.qc.ca%7Cf3f53baaa7084d39250808dcdbe87b10%7C06e1fe285f8b4075bf6cae24be1a7992%7C0%7C0%7C638627038750039679%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=iC28ylWZvCf2I1c7x%2FSWprFt88B7DEzH9AZ3mbBav38%3D&reserved=0
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/dapagliflozine-versions-generiques-insuffisance-cardiaque-7652.html
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/jardiance-6249.html

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

Le tableau ci-dessous présente les colts d’acquisition de la dapagliflozine ainsi que celui de son principal comparateur.

Coat d’acquisition de la dapagliflozine et de son principal comparateur

Colt d’acquisition du

Médicament Posologie considérée? Prix unitaire® . -
traitement par mois

Dapagliflozine
Co.

AG-Dapagliflozin, JAMP Dapagliflozin 10 mg 1 fois par jour 0,68 5/10 mg 215
et M-Dapagliflozin

COMPARATEUR

Standards de soins® s. 0.

Co. : Comprimé ; FEVG : Fraction d’éjection ventriculaire gauche ; IC : Insuffisance cardiaque; s. o. : Sans objet.

a Laposologie considérée est celle recommandée dans la monographie de produit.

b Il s’agit du prix de vente garanti soumis par les fabricants. Notons que la mesure du prix le plus bas s’applique.

¢ Ce calcul tient compte d’une utilisation en continu et d’'une adhésion parfaite au traitement. Il exclut toutefois le colt des services
professionnels du pharmacien et la marge bénéficiaire du grossiste. A noter qu’il s’ajoute a celui des standards de soins. A des fins de
simplification, les co(ts associés aux standards de soins n’ont pas été calculés, puisqu’il n’est pas attendu que la dapagliflozine ne les modifie
compte tenu qu’elle s’y ajoute.

d Les standards de soins peuvent étre constitués notamment de diurétiques, de bétabloquants, d’inhibiteurs de I'enzyme de conversion de
I’'angiotensine ou d’antagonistes des récepteurs de I'angiotensine Il, et d’antagonistes des récepteurs des minéralocorticoides. Le vériciguat
(VerquvoMC) est également indiqué en complément d’un traitement standard optimisé chez les patients atteints d’IC avec une FEVG de 41 a
44 %, ayant récemment présenté une décompensation cardiaque.

A titre de rappel, la valeur thérapeutique de Jardiance™ (empagliflozine) a été reconnue par I'INESSS (INESSS 2023) pour
la méme indication et a fait I'objet d’'une recommandation d’inscription avec conditions. Le Ministre a toutefois décidé
de surseoir a sa décision. Son co(t d’acquisition mensuel est de 80 S. Notons aussi que la négociation au niveau de
I’Alliance pharmaceutique pancanadienne (APP) pour cette indication s’est conclue récemment sans entente (APP 2025).
Cependant, des versions génériques de ce médicament sont actuellement en évaluation par Santé Canada (plus de

3 fabricants). Advenant leur commercialisation et inscription sur les listes de médicaments, et en tenant compte du
Cadre pancanadien de tarification par niveau (niveau 3) de I’APP, le co(t d’acquisition mensuel avec I'empagliflozine
serait estimé a 20 S. L'INESSS ne peut toutefois présumer de leur autorisation de mise en marché par Santé Canada ni de
leur demande d’inscription sur les listes.

Les constats et conclusions quant au rapport entre le co(t et I'efficacité ainsi qu’aux conséquences sur la santé de la
population et sur les autres composantes du systeme de santé et de services sociaux sont analogues a ceux évoqués lors
de la récente évaluation de la dapagliflozine (INESSS 2025).

Retour a la recommandation
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PRINCIPALES REFERENCES UTILISEES

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Dapagliflozine (versions génériques) — Insuffisance cardiaque.
Qc : INESSS;2025. Disponible a :
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription _medicaments/Avis_au_ministre/Octobre 2025/Avis et EA tr
ansmis-le 29 septembre 2025/Dapagliflozine 2025 09.pdf

Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Jardiance™ — Insuffisance cardiaque. Qc : INESSS;2023.
Disponible a :
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription _medicaments/Avis_au_ministre/Juin _2023/Jardiance 2023 05
-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.
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