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Diabéte de type 2

Avis transmis au ministre | Septembre 2024

Recommandation » | Inscription

Inscription de PRZ-Metformin™© a la teneur de 1 000 mg pour le traitement
du diabéte de type 2, en tenant compte de I'ensemble des aspects prévus
par la loi.

Indication évaluée
Diabéte de type 2
Listes des médicaments concernées

» Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments
» Liste des médicaments — Etablissements



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

» Lavaleur thérapeutique de la metformine (Glucophage" et versions génériques) a déja été reconnue par
I"INESSS.

» L'avis de conformité émis par Santé Canada confirme qu’aucune différence cliniquement significative n’est
attendue entre 1 comprimé de metformine 1 000 mg et 2 comprimés de Glucophage™ 500 mg aux chapitres de
I'efficacité et de I'innocuité.

» La nouvelle teneur représente tout au plus une option supplémentaire. La teneur de 1 000 mg permet a certains
patients d’atteindre leur dose quotidienne de metformine avec un nombre moindre de comprimés. La réduction
de la quantité de comprimés a prendre pourrait favoriser une meilleure observance.

» Le remboursement de cette nouvelle teneur de metformine ne devrait se faire qu'a co(t nul, ou étre générateur
d’économies pour le régime général d’assurance médicaments ou les établissements de santé, et ce, en
considérant les rabais et ristournes confidentielles des ententes d’inscription en vigueur pour le produit ou ses
comparateurs.

EVALUATION

Description du médicament et valeur thérapeutique

La metformine (Glucophage™ et versions génériques) est un agent antihyperglycémiant et représente le traitement
pharmacologique oral de 1™ intention du diabéte de type 2 (DT2). La metformine a libération immédiate est notamment
approuvée par Santé Canada pour le traitement du DT2 afin d’améliorer la maitrise de la glycémie et s’administre
généralement 2 a 3 fois par jour par voie orale, avec la prise d’aliments. Les teneurs de 500 mg et 850 mg sont inscrites
sur les listes des médicaments sans conditions. La présente évaluation porte sur la teneur de 1 000 mg.

La valeur thérapeutique de la metformine ainsi que de plusieurs associations comprenant une dose fixe de metformine
1 000 mg a déja été reconnue par I'INESSS pour le traitement du DT2. En effet, cette teneur se retrouve dans

4 antihyperglycémiants oraux combinés avec un inhibiteur de la dipeptidylpeptidase-4 (DPP-4). Aussi, |la teneur de

1 000 mg est offerte dans 2 antihyperglycémiants oraux combinés avec un inhibiteur du cotransporteur sodium-glucose
de type 2 (SGLT2). Toutes ces associations sont inscrites a la section des médicaments d’exception lorsque la dose
maximale optimale de metformine est stable depuis au moins 1 mois. Le tableau récapitulatif suivant fait état des
différentes teneurs de metformine a libération immédiate.

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
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).



Tableau récapitulatif des teneurs disponibles

Marque de commerce Glucophage™* et versions génériques PRZ-Metformin™®
Fabricant SanofiAven et autres Pharmaris
Dénomination commune Metformine (chlorhydrate de) Metformine (chlorhydrate de)
Forme pharmaceutique et teneur Comprimé Comprimé

500 mg v v

850 mg v v

1000 mg En évaluation

Voie d’administration Orale Orale

, , . . Généralement 2 ou 3 fois par jour en | Teneur de 1 000 mg : 1 ou 2 fois par
Fréquence d’administration

mangeant jour en mangeant
Teneurs de 500 mg et de 850 mg :
Statut d’inscription Inscrit inscrit

Teneur de 1 000 mg : en évaluation

Par ailleurs, les éléments suivants sont d’intérét :

= Une étude de pharmacocinétique indique qu’un comprimé de 1 000 mg est bioéquivalent a 2 comprimés de
Glucophage™* 500 mg; ainsi, les normes de biodisponibilités sont rencontrées.
= Comme il en a été fait mention dans la monographie de produit, la metformine doit étre amorcée a la dose la plus

faible possible, puis étre augmentée graduellement jusqu’a la dose qui procure un bénéfice thérapeutique
maximal afin de limiter les effets indésirables gastro-intestinaux au minimum. La dose recommandée varie entre
500 mg et 2 550 mg par jour, fractionnée en 2 ou 3 prises quotidiennes.

] La nouvelle teneur se situe dans I'intervalle posologique et peut permettre de remplacer la prise de 2 comprimés
de 500 mg, généralement administrée de fagcon biquotidienne, afin de réduire la quantité de comprimés a prendre
par jour et de faciliter I'administration lorsque la dose maximale tolérée est stable. Cette nouvelle teneur peut
constituer un avantage pour les patients voulant réduire le nombre de comprimés a prendre quotidiennement,
étant donné que les personnes atteintes de DT2 sont habituellement polymédicamentées et prennent donc
plusieurs comprimés par jour.

] Il convient de mentionner que selon la monographie, PRZ-Metformin™ a la teneur de 1 000 mg est un comprimé
non sécable.
] Les comprimés de metformine a la teneur de 1 000 mg pourraient étre difficiles a avaler pour certains patients en

raison de leur taille, comparativement aux comprimés de 500 mg.

La valeur thérapeutique des comprimés de metformine administrés par voie orale a déja été reconnue par I'INESSS pour
le traitement du DT2. L’avis de conformité de Santé Canada vient confirmer que la composition de ce produit est
similaire a ceux inscrits sur les listes.

Besoin de santé

Plusieurs produits a base de metformine sont actuellement inscrits sur les listes. PRZ-Metformin“ représente une option
supplémentaire qui ne comble pas un besoin de santé particulier. La teneur de 1 000 mg permet a certains patients de
réduire la quantité de comprimés a prendre par jour et de favoriser une meilleure observance.

En conclusion, I'INESSS reconnait la valeur thérapeutique de PRZ-Metformin™° a la teneur de 1 000 mg pour le
traitement du diabéte de type 2.

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,
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).



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

Colits d’acquisition de la nouvelle teneur de PRZ-Metformin"c et de ses principaux comparateurs (INESSS)

Colit d’acquisition du
Médicament Forme Présentation/Teneur/Format Prix unitaire® | traitement par dose de
1 000 mg®

Metformine (chlorhydrate de) Comprimé de 1000 mg

) - ve .,
PRZ Metformln Comprimé (flacon de 100, 180 et 500 Co.) 0,0399 $ 0,0399 $
Pharmaris
COMPARATEURS
Metformine (chlorhydrate de) .
. . Comprimé de 500 mg

= Mmc c
PRz Metformln Comprimé (flacon de 100 et 500 Co.) 0,0247 $ 0,0494 $
Pharmaris
Co. : Comprimé.
a Il s’agit des prix de vente garantis soumis par le fabricant ou de ceux de la Liste des médicaments (juillet 2024).

b Ce colt est calculé en considérant une dose quotidienne de 1 000 mg. Le co(it d’acquisition du traitement par dose de 2 000 mg est de
0,0798 et 0,0988 $ en considérant les teneurs de 1 000 et 500 mg, respectivement.
¢ La méthode du prix le plus bas (PPB) s’applique aux versions génériques de la metformine (chlorhydrate de).

A titre informatif, 'INESSS constate que le colt d’acquisition du traitement par dose de 1 000 mg en utilisant les
comprimés de 1 000 mg est moins onéreux qu’en utilisant les comprimés de 500 mg.

Retour a la recommandation
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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
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).
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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.

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,
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1).



