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OSNUVOMC  
Ostéoporose 
 
Avis transmis au ministre en septembre 2020 
 
Marque de commerce : Osnuvo 
Dénomination commune : Tériparatide 
Fabricant : Avir 
Forme : Solution injectable sous-cutanée 
Teneur : 250 µg/ml (2,4 ml) 
 
Inscription – Avec conditions 
 
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 au ministre d’inscrire OsnuvoMC sur les listes des médicaments 
pour le traitement de l’ostéoporose chez les femmes ménopausées, si la condition suivante est respectée.  
 
Condition 
 Médicament d’exception 
 
Indication reconnue 
♦ pour le traitement de l’ostéoporose chez les femmes ménopausées qui sont exposées à un risque 

élevé de fracture, c’est-à-dire :  
• dont le score T mesuré à la hanche, au col fémoral ou au rachis lombaire est inférieur ou égal 

à –2,5; 
et 

• qui présentent une réponse inadéquate à une thérapie antirésorptive, définie par : 
- une nouvelle fracture de fragilisation à la suite de la prise continue de la thérapie 

antirésorptive pendant au moins 12 mois; 
ou 

- une diminution significative de la densité minérale osseuse, sous le score T observé en 
prétraitement chez les femmes avec un antécédent de fracture ostéoporotique, 
malgré la prise continue de la thérapie antirésorptive pendant au moins 24 mois. 

 
La durée maximale de l’autorisation est de 18 mois  

 
 



Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés 
confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès 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 2 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
OsnuvoMC est un médicament biosimilaire de la tériparatide, dont le produit de référence est ForteoMC. La 
tériparatide est une forme recombinante de l’hormone parathyroïde. Il s’agit d’un agent ostéoformateur 
à action ostéoblastique, par opposition à l’action ostéoclastique de la parathormone endogène. Elle 
s’administre une fois par jour par voie sous-cutanée. Elle est notamment indiquée pour le traitement de 
« l’ostéoporose sévère chez les femmes ménopausées chez qui le risque de fracture est élevé ou chez qui 
un autre traitement contre l’ostéoporose a échoué ou n’a pas été toléré ». La tériparatide est 
actuellement inscrite pour cette indication sur les listes des médicaments, selon certaines conditions. Il 
s’agit de la première évaluation d’OsnuvoMC par l’INESSS. 
 
La tériparatide est une molécule qui peut être fabriquée selon deux procédés : biologique, par la 
technologie de l’ADN recombinant, comme c’est le cas du produit de référence ForteoMC et son biosimilaire 
OsnuvoMC, ou par synthèse chimique en phase solide. Teva-Teriparatide injectableMC est un médicament 
obtenu par ce dernier procédé, ce qui fait que ce produit est considéré comme un médicament générique 
de ForteoMC (Santé Canada 2020). Il est à noter que l’INESSS a récemment transmis une recommandation 
au ministre concernant l’inscription de Teva-Teriparatide injectableMC, lors des travaux de la mise à jour 
des listes de médicaments prévue en septembre 2020. La décision du ministre à cet égard est attendue.  
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
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 en janvier 2020. Il vient confirmer qu’OsnuvoMC et ForteoMC 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. Le critère de la valeur thérapeutique 
d’OsnuvoMC pour le traitement de l’ostéoporose sévère chez les femmes ménopausées est donc satisfait. 
 
JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COÛT ET L’EFFICACITÉ 
Le prix de vente garanti d’une cartouche d’OsnuvoMC de 2,4 ml (250 µg/ml), permettant l’administration 
quotidienne de 20 µg de tériparatide pendant 28 jours, est de XX $, tandis que celui d’un stylo prérempli 
de 2,4 ou 3 ml (250 µg/ml) de ForteoMC, permettant également l’administration quotidienne de 20 µg de 
tériparatide pendant 28 jours, est de 809,73 $. Le prix d’OsnuvoMC correspond à une diminution de XX % 
par rapport au prix du produit de référence. 
 
À noter que le stylo de 3 ml de ForteoMC fournit la même quantité de produit que celui de 2,4 ml, en raison 
de la nécessité d’amorcer le stylo avant chaque utilisation. La stabilité de l’ensemble des formulations et 
formats est de 28 jours après le premier usage.  
 
À titre informatif, le prix de vente garanti de Teva-Teriparatide injectableMC (XX $) est plus XX que celui 
d’OsnuvoMC. 
 

https://hpr-rps.hres.ca/reg-content/sommaire-decision-reglementaire-detail.php?linkID=RDS00548
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Du point de vue pharmacoéconomique, le fabricant a soumis une analyse de minimisation des coûts non 
publiée. Celle-ci a pour objectif d’évaluer l’efficience d’OsnuvoMC comparativement à ForteoMC sur la base 
d’une efficacité et d’une innocuité similaires. Selon le fabricant, le coût annuel de traitement, en 
considérant les coûts selon la perspective d’un système public de soins de santé et de services sociaux, 
est plus faible avec OsnuvoMC (XX $) qu’avec ForteoMC (XX $). 
 
L’INESSS juge que l’analyse de minimisation des coûts est justifiée, car les différentes formulations de 
tériparatide sont jugées avoir une efficacité et une innocuité non différentielles. Toutefois, l’analyse du 
fabricant retient une marge de grossiste de 6,5 % sans considérer le maximum autorisé de 39 $ par format 
d’acquisition, ce qui surestime légèrement la différence de coûts. Cette modification effectuée, il appert 
que le coût d’un traitement par OsnuvoMC est inférieur d’environ XX % à celui de ForteoMC. Par ailleurs, le 
coût d’un traitement par OsnuvoMC est XXXXXXX d’environ XX % à celui de Teva-Teriparatide injectableMC. 
 
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) 
L’INESSS a effectué une recherche documentaire afin de relever des données d’efficacité et d’innocuité 
chez des patientes pour qui OsnuvoMC remplace le produit de référence (switch). Aucune publication n’a 
été répertoriée.  
 
Le dispositif d’administration d’OsnuvoMC est un stylo-injecteur réutilisable, dans lequel une cartouche est 
insérée, alors que celui de ForteoMC est un stylo-injecteur prérempli jetable. Le stylo d’OsnuvoMC sera fourni 
gratuitement par le fabricant. Étant donné que les dispositifs d’administration d’OsnuvoMC et de ForteoMC 
sont différents, un enseignement doit être fourni à la patiente ou à son proche aidant afin de favoriser la 
maîtrise des fonctionnalités du dispositif prescrit. Cet enseignement est réalisé par un membre d’une 
équipe multidisciplinaire qui effectue le suivi de la patiente en clinique, ou par le pharmacien 
communautaire. Mentionnons que le fabricant du produit novateur offre présentement un programme 
de soutien aux patients, comprenant notamment la formation, par une infirmière, sur l’auto-injection, et 
un soutien financier. Un programme similaire est également offert par Teva Canada pour la version 
générique. Toutefois, selon l’information disponible au moment de l’évaluation, un tel programme n’est 
pas actuellement offert par Avir pour OsnuvoMC. 
 
L’INESSS s’interroge sur les défis que posera en pratique clinique la disponibilité, à la fois, d’une version 
biosimilaire et d’une version générique de la tériparatide. À titre d’exemple, le pharmacien pourrait 
procéder à la substitution du médicament novateur par le générique; toutefois, cette substitution ne 
serait possible ni avec le produit biosimilaire ni entre le médicament biosimilaire et le générique. En effet, 
à ce jour, il n’y a pas de prise de position au Québec quant à la substitution d’un médicament biologique 
par un biosimilaire. Toutefois, de façon générale, les patientes sont fortement encouragées à commencer 
leur traitement par un biosimilaire puisque, sauf exception, les nouvelles ordonnances de médicament 
biologique de référence pour ces patientes ne sont plus couvertes (INESSS 2020).  
 
Analyse d’impact budgétaire 
Une analyse d’impact budgétaire est soumise par le fabricant visant le remboursement d’OsnuvoMC pour 
le traitement de l’ostéoporose sévère chez les femmes ménopausées. Elle repose notamment sur des 
données de facturation tirées de la banque de données Pharmastat d’IQVIAMC et des hypothèses fondées 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Rapports/Medicaments/INESSS_Biosimilaires_EC.pdf
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sur l’évaluation du romosozumab par l’INESSS (EvenityMC 2020). Les principales hypothèses du fabricant 
et de l’INESSS sont présentées dans le tableau ci-dessous. 
 
Principales hypothèses de l’analyse d’impact budgétaire 

Paramètre Fabricant INESSS 
POPULATION ADMISSIBLE AU TRAITEMENT  

Patientes considérées dans l’analyse Nouvelles patientes 

Nouvelles patientes (scénarios 
A et C) 

Ensemble des patients 
(scénario B) 

Nombre d’ordonnances standardisées à 28 jours, 
pour l’ensemble des patientes (sur 3 ans) XX, XX et XX XX, XX et XX 

Proportion annuelle d’ordonnances associées à de 
nouvelles patientesa XX % 37,7 % 

Nombre d’ordonnances standardisées à 28 jours, 
pour les nouveaux patients (sur 3 ans) XX, XX et XX XX, XX et XX 

MARCHÉ ET TRAITEMENTS COMPARATEURS 

Parts de marché d’OsnuvoMC (moyenne sur 3 ans) XX % 

100 % des nouvelles patientes 
(scénario A) 

50 % des nouvelles patientes 
(scénarios B et C) 

Provenance de ses parts de marché ForteoMC 

ForteoMC 
(scénario A) 

Teva-Teriparatide injectableMC 

(scénarios B et C) 
COÛT DES TRAITEMENTS 
Coût d’une ordonnance standardisée à 28 joursb 

 ForteoMC 
 OsnuvoMC 
 Teva-Teriparatide injectableMC 

 
XX $ 
XX $ 

Sans objet 

 
857 $ 
XX $ 
XX $ 

a Cette proportion est utilisée pour calculer le nombre d’ordonnances concernant les nouvelles patientes. Celle-ci est 
appliquée pour les deux premières années par le fabricant et pour la première année et demie par l’INESSS. 

b Ce coût inclut la marge bénéficiaire du grossiste et le coût moyen des services professionnels du pharmacien. 
 
Selon le fabricant, au cours des trois premières années suivant l’inscription d’OsnuvoMC, des économies de 
XX $ seraient engendrées sur le budget de la RAMQ; cela correspond à XX ordonnances d’OsnuvoMC. 
 
Selon l’INESSS, cette analyse est jugée adéquate. Toutefois, étant donné la transmission récente par 
l’INESSS d’une recommandation portant sur le médicament générique Teva-Teriparatide injectableMC et 
de sa possible inscription, il a préféré quantifier les économies attendues de l’inscription du biosimilaire 
OsnuvoMC, selon les trois scénarios décrits ci-dessous : 
 Scénario A : Sans inscription de Teva-Teriparatide injectableMC sur la Liste des médicaments. Ce 

scénario présume également, de manière similaire aux autres évaluations de biosimilaires par 
l’INESSS, qu’il y aura la mise en place d’une mesure administrative par la RAMQ permettant la 
poursuite du remboursement de ForteoMC chez les personnes ayant déjà commencé ce traitement. 
Alors, seulement les nouvelles patientes sont considérées comme admissibles à OsnuvoMC et il est 
attendu que 100 % d’entre elles le recevront. 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2020/Evenity_2020_02.pdf
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 Scénario B : Avec inscription de Teva-Teriparatide injectableMC et en considérant qu’il y a application 
de la mesure du prix le plus bas (PPB) par la RAMQ pour les trois formulations de tériparatide. Ainsi, 
le prix remboursé par la RAMQ pour Teva-Teriparatide injectableMC et pour ForteoMC XXXXXXXXXXX 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Dans ce scénario, l’inscription d’OsnuvoMC aurait XXXXXXXXXXXX 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX. Aux fins de calcul de l’impact budgétaire brut, il 
est attendu, en moyenne sur 3 trois ans, qu’OsnuvoMC et Teva-Teriparatide injectableMC se 
partageraient également (50 %/50 %) les ordonnances associées aux nouvelles patientes. 

 Scénario C : Avec inscription de Teva-Teriparatide injectableMC et en considérant que l’application de 
la mesure du PPB par la RAMQ s’appliquerait seulement pour Teva-Teriparatide injectableMC et 
ForteoMC, mais non pour OsnuvoMC (par exemple, en supposant une dénomination commune 
différente et, ainsi, des encadrés distincts). Dans ce scénario, seulement les nouvelles patientes 
sont considérés comme admissibles à OsnuvoMC et il est attendu que 50 % d’entre elles le recevront. 

 
Afin de déterminer la population admissible et le nombre d’ordonnances, le fabricant se base sur des 
données de facturation et une évaluation antérieure, réalisée par l’INESSS, d’un autre médicament 
indiqué pour le traitement de l’ostéoporose (EvenityMC 2020). À cela, il applique une proportion qui est 
associée à de nouvelles patientes. L’INESSS a repris la même méthode, mais à partir des statistiques de 
facturation de la RAMQ de 2014 à 2020, exclusivement pour l’indication reconnue pour le paiement de 
ForteoMC. En effet, la tériparatide est remboursée pour d’autres usages par le biais de la mesure du patient 
d’exception de la RAMQ. Toutefois, plusieurs patientes recevant la tériparatide par cette mesure seraient 
maintenant admissibles à ForteoMC en raison de la récente modification de l’indication reconnue pour le 
paiement effectuée, à la suite d’une recommandation de l’INESSS (ForteoMC 2020). L’INESSS a donc repris 
les hypothèses utilisées antérieurement (EvenityMC 2020) pour estimer une augmentation de la population 
admissible à recevoir la tériparatide selon l’indication reconnue pour le paiement et, donc, par ricochet, 
à OsnuvoMC.  
 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2020/Evenity_2020_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2020/Forteo_2020_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2020/Evenity_2020_02.pdf
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Impacts budgétaires de l’inscription d’OsnuvoMC sur la Liste des médicaments pour le traitement de 
l’ostéoporose chez les femmes ménopausées qui sont exposées à un risque élevé de fracture (INESSS)  

An 1 An 2 An 3 Total 
SCÉNARIO A : SANS INSCRIPTION DU GÉNÉRIQUE 
IMPACT BRUT 
RAMQa XX $ XX $ XX $ XX $ 
Nombre d’ordonnances XX XX XX XX 
IMPACT NET 
RAMQb XX $ XX $ XX $ XX $ 
SCÉNARIO B : AVEC INSCRIPTION DU GÉNÉRIQUE ET AVEC APPLICATION DE LA MESURE DU PRIX LE PLUS BAS  
IMPACT BRUT 
RAMQa XX $ XX $ XX $ XX $ 
Nombre d’ordonnances XX XX XX XX 
IMPACT NET 
RAMQb XX $ XX $ XX $ XX $ 
SCÉNARIO C : AVEC INSCRIPTION DU GÉNÉRIQUE ET SANS APPLICATION DU PRIX LE PLUS BAS  
IMPACT BRUT 
RAMQa XX $ XX $ XX $ XX $ 
Nombre d’ordonnances XX XX XX XX 
IMPACT NET 
RAMQb XX $ XX $ XX $ 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. 

 
Ainsi, selon les hypothèses retenues par l’INESSS, il est estimé que des économies d’environ XX $ seraient 
à prévoir dans les trois premières années suivant l’inscription d’OsnuvoMC, en supposant que le 
médicament générique Teva-Teriparatide injectableMC ne serait pas inscrit. Toutefois, advenant qu’il soit 
inscrit, les économies associées à l’inscription d’OsnuvoMC seraient xxxxxxxxx. D’un côté, si la mesure du 
PPB s’appliquait aux trois formulations de tériparatide, XXXXXXXXXXXXXXXXX $ sur trois ans. D’un autre 
côté, si le PPB n’était pas applicable à OsnuvoMC ni à Teva-Teriparatide injectableMC (inscription dans des 
encadrés distincts), les XXXXXXXXXX seraient de l’ordre de XX $. 
 
CONCLUSION SUR L’ENSEMBLE DES ASPECTS PRÉVUS PAR LA LOI 
L’INESSS a considéré les éléments suivants pour formuler sa recommandation : 
 L’avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’OsnuvoMC et ForteoMC 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.  

 OsnuvoMC est jugé efficient pour l’indication évaluée. 
 Des économies d’au plus XX $ pourraient être générées sur le budget de la RAMQ au cours des trois 

premières années suivant son inscription. 
 
INFORMATION COMPLÉMENTAIRE À LA RECOMMANDATION 
 L’INESSS a récemment transmis à la ministre une recommandation d’inscription du romosozumab 

(EvenityMC 2020) pour le traitement de l’ostéoporose chez les femmes ménopausées qui sont 
exposées à un risque élevé de fracture. La ministre ayant sursis à cette décision d’inscription, son 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2020/Evenity_2020_02.pdf
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utilisation n’a pas été considérée dans les analyses économiques du présent avis. Advenant le 
remboursement du romosozumab, la taille du marché de la tériparatide serait réduite de façon 
importante. Dans cette situation et selon les hypothèses émises lors de l’évaluation du 
romosozumab, les économies avec l’inscription d’OsnuvoMC seraient d’au plus XX $ sur trois ans. 
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