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SYNJARDYMC
 ET XIGDUOMC

 – Diabète de type 2 

Avis transmis au ministre en octobre 2018 

 
Marque de commerce : Synjardy 
Dénomination commune : Empagliflozine/metformine (chlorhydrate de) 
Fabricant : Bo. Ing. 
Forme : Comprimé 
Teneurs : 5 mg – 500 mg,  5 mg – 850 mg,  5 mg – 1 000 mg,  12,5 mg – 500 mg,  12,5 mg – 850 mg  et 

12,5 mg – 1 000 mg 
 
Marque de commerce : Xigduo 
Dénomination commune : Dapagliflozine/metformine (chlorhydrate de) 
Fabricant : AZC 
Forme : Comprimé 
Teneurs : 5 mg – 850 mg et 5 mg – 1 000 mg 
 

Modification d’une indication reconnue 

RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des critères prévus par la loi, l’Institut national d’excellence en santé et 
en  services  sociaux  (INESSS)  recommande  au  ministre  de  modifier  l’indication  reconnue  pour  le 
paiement de SynjardyMC et de XigduoMC pour  le  traitement du diabète de  type 2. L’indication reconnue 
deviendrait la suivante. 
 
Indication reconnue pour le paiement proposée 

 pour le traitement des personnes diabétiques de type 2 : 
 

 lorsqu’une sulfonylurée est contre‐indiquée, non tolérée ou inefficace; 
et 

 lorsque la dose maximale optimale de metformine est stable depuis au moins un mois. 
 
Par inefficacité, on entend la non‐atteinte de la valeur d’hémoglobine glyquée (HbA1c) adaptée au 
patient. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DES MÉDICAMENTS 

Les associations à doses fixes regroupant en un seul comprimé un inhibiteur du cotransporteur sodium‐
glucose de  type 2  (SGLT2) et  la metformine  sont  indiquées pour améliorer  la maîtrise de  la glycémie 
chez  les  patients  atteints  de  diabète  de  type 2.  Seules  les  associations  dapagliflozine/metformine 
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(XigduoMC)  et  empagliflozine/metformine  (SynjardyMC)  sont  actuellement  inscrites  à  la  section  des 
médicaments d’exception des listes des médicaments. 
 
CONTEXTE DE L’ÉVALUATION 

Il s’agit d’une réévaluation de  l’indication reconnue pour  le paiement de ces associations à doses fixes 
composées  d’un  inhibiteur  SGLT2  et  de metformine,  à  l’initiative  de  l’INESSS.  Plus  spécifiquement, 
l’exigence de la prise préalable de l’inhibiteur du SGLT2 et de la metformine en comprimés séparés ainsi 
que la durée minimale requise d’utilisation de doses quotidiennes stables, qui est de trois mois, ont été 
réévaluées.  Ces  exigences  avaient  été mises  de  l’avant  au moment  de  l’inscription  de  la  première 
association à doses fixes  indiquée pour  le traitement du diabète de type 2 dans  le but d’en assurer un 
usage optimal. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 

La  valeur  thérapeutique  des  associations  à  doses  fixes  composées  d’un  inhibiteur  du  SGLT2  et  de 
metformine mentionnées précédemment a été reconnue par l’INESSS par le passé. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 

Du  point  de  vue  pharmacoéconomique,  le  changement  proposé  aux  indications  reconnues  de  ces 
associations ne modifie pas les conclusions des analyses appréciées antérieurement. 
 
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) 

Au moment d’inscrire  la première association à doses fixes  indiquée pour  le traitement du diabète de 
type 2,  l’INESSS  a  exigé  la  prise  préalable  des  composants  séparés  à  des  doses  quotidiennes  stables 
depuis au moins trois mois, afin de favoriser un usage responsable de cette nouvelle thérapie. Avec  le 
recul, cette exigence n’est plus jugée nécessaire pour assurer un usage optimal de ces associations. En 
effet, l’instauration du traitement avec  la metformine se fait de façon progressive, en raison des effets 
gastro‐intestinaux  indésirables  qu’il  peut  provoquer.  L’utilisation  de  la  dose  maximale  optimale  de 
metformine durant un mois s’avère donc suffisante pour en assurer la tolérabilité. 
 
En  ce  qui  concerne  l’impact  budgétaire  net,  l’INESSS  estime  que  la  modification  recommandée  à 
l’indication reconnue des deux associations à doses fixes pourrait se traduire par des économies sur  le 
budget  de  la  RAMQ.  Cela  s’explique  notamment  par  le  fait  que  les  patients  accèderaient  plus 
rapidement  à  ces médicaments,  généralement moins  couteux que  leurs propres  constituants pris  en 
concomitance. Toutefois, l’ampleur du différentiel financier est difficilement estimable. 
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES CRITÈRES PRÉVUS PAR LA LOI 

L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 Avec  le  recul,  l’exigence de  la prise préalable de  l’inhibiteur du  SGLT2  et de  la metformine en 

comprimés  séparés  à  des  doses  quotidiennes  stables  depuis  au  moins  trois  mois  avant  le 
traitement  avec  l’association  à  doses  fixes  n’est  plus  jugée  nécessaire  pour  assurer  un  usage 
optimal  de  ces médicaments;  une  période  d’au moins  un mois  d’utilisation  de  la metformine 
s’avère suffisante.  
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 Le changement proposé de  l’indication reconnue n’entraînerait pas de modification aux constats 
pharmacoéconomiques antérieurs, mais pourrait se traduire par des économies sur le budget de 
la RAMQ, d’une ampleur toutefois difficilement quantifiable. 

 
INFORMATION COMPLÉMENTAIRE À LA RECOMMANDATION 

InvokametMC  

 En mars 2017,  l’INESSS a transmis une recommandation de refus d’inscription pour InvokametMC. 
Par souci de concordance, advenant une entente d’inscription pour cette association à doses fixes 
composée  de  la  canagliflozine  et  de  la  metformine,  l’indication  reconnue  pour  le  paiement 
pourrait être  la même que celle des autres associations à doses fixes composées d’un  inhibiteur 
du SGLT2 et de metformine inscrites aux listes.  
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- Diabetes  Canada  Clinical  Practice  Guidelines  Expert  Committee.  Pharmacologic  glycemic  management  of 

type 2 diabetes in adults. Can J Diabetes 2018;42:S88‐S103.  
 
Note : D’autres références, publiées ou non publiées, ont été consultées. 


