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Les dés sont jetés!
i (As cartas estdo marcadas!)

= C’'est mon hypothese de travail apres
observation et participation x 20 ans* dans
le domaine du Rx dont I'analyse
décisionnelle — colt/efficacité...
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« Accès aux médicaments et mondialisation : enjeux éthiques et sociaux » 
dans le cadre des Journées annuelles de santé publique (JASP) 2007. L’ensemble des présentations 
est disponible sur le site Web des JASP, à l’adresse http://www.inspq.qc.ca/archives/.



Les dés sont jetés!
i (As cartas estdo marcadas!)

= Hypothese

= Les tiers-payeurs sont mis devant un fait
accompli (prix de lancement élevés)

= doivent assurer acces & équité pour la
population,

= et maintenir les retombees de la R&D, le
dynamisme de l'activité pharmaceutique

Les dés sont jetés!
i (As cartas estdo marcadas!)

= Hypothese, suite:

= Pour y arriver:
= «Quelqu’un» mise sur le coté émotif, tragique
de la situation a traiter
= La mondialisation des marchés facilite
I'acceptation de prix de lancement élevés
= Tous les moyens sont bons pour amener le

tiers-payeur a rembourser quelque soit le colt-
efficacité réel (la fin justifie les moyens)
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Les dés sont jetés!
(As cartas estdo marcadas!)

= Hypothese, suite:

= Pour y arriver:

= «Quelqu’un» mise sur le c6té eémotif, tragique
de la situation a traiter

PRIX DE LANCEMENT [l
DE DECOUVERTES ‘90

+

Rx CIBLE $/an

TZD diabéte 1,000
biphosphonates ostéoporose 650

Aricept etc Alzheimer 1,500




PRIX DE LANCEMENT I*I

; DE DECOUVERTES ‘90
CIBLE issue $ / an / patient
Cancer cerveau Déces 7,000
Dégénérescence maculaire Cécité 8,000
Fibrose kystique du pancréas Morbidité 12,000
pulmonaire
Scérose en plaques Crises 15,000
SIDA (3-Tx) Déces 20,000
Hypertension pulmonaire 1are Décés 150,000

«cOté tragique»

Voici ce qui expliquerait le prix de lancement
i éleveé des nouveaux médicaments

= Co(ts de la recherche

= Dénominateur-population a traiter




PRIX DE LANCEMENT I*I

Arthrite rhrumatoide

Voici 3 agents biologiques commercialisés a des moments différents

Rx NOC pour PAR $ / an / patient
soumis au Québec
Enbrel 9-2003 15,840
étanercept

prIX DE LANCEMENT el

Arthrite rhumatoide

Voici 3 agents biologiques commercialisés a des moments différents

adalimumab

Rx NOC pour PAR $ / an / patient
soumis au Québec
Enbrel 9-2003 15,840
étanercept
Himura 9-2004 15,840




PRIX DE LANCEMENT I*I

Arthrite rhrumatoide

Voici 3 agents biologiques commercialisés a des moments différents

Rx NOC pour PAR $ / an / patient
soumis au Québec

Enbrel 9-2003 15,840
étanercept

Himura 9-2004 15,840
adalimumab

Orencia 7-2007 15,840
abatacept

Incroyable comment le calcul de I'amortissement de la recherche effectuée
arrive exactement au méme prix de lancement pour les 3 différentes companies !

Les dés sont jetés!
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= Hypothese

= Les tiers-payeurs sont mis devant un fait
accompli (prix de lancement élevés)




«fait accompli»

Eudss Essais  |Soumission  |Examends | Santé Canada

Décisions de | Examen du | Régimes
précliniques |c|iniques da régle

la soumis- | prend la décision | commer- prix (CEPMB) | assurance -

mentation sion de l'autorisation cialisation médicaments
de la mise en prises par les | Pregramme | o pke, o
merché [AC, établisse oMU e o
AC<, ANC) ments phar- | '#velugtion | b ofige e

maceutiques | des médica-

Etiquetage [y ments Décisions en
compris la [PCEM] maltiére
monographis | d'inscripfions
et de rem-
Sommaire de la B

décision

PRIX
DE LANCEMENT

AVIS DE
CONFORMITE

Surveillance et inspection de conformité en matiére de sécurité et de réglementation

Accés pour les patisnts,
utilisation dans le mende réel

Interactions enfre les
fournisseurs et les patients

Pratiques en matiéra de
prescripfions [y compris
['utilisation non indiqués sur

I tiquets |

Erudes de F'efficacits therapeu-
tique et de rentabilité (sssais
cliniques, recherche, stc.]

Renseignements d |'intention
des clinicizns et des potients

Cueillette et communication
d'EIM et autrzs renssignements
aprés la mise en marché

SNIUMP - SCPUOM

Retrait des produits qui sont sur
le marché par les organismes
de réglamentation ou les
entreprises

Erudes Essais  |Soumission  |Examends |Santé Canada Décisions de | Examen du | Régimes
précliniques |c|iniquee de régle la soumis-  |prend la décision Beommer- prix [CEPMB] | dassurance -
mentation sion de l'avtorisation  Beialisation médicaments
de la mise en prises par les | Frogramme | o b o
marché [AC, tablisse- commun privés, et
AC-c, ANC) ments phar- | & évaluation | o olicues
moceutiques | des médica-
Etiquetage [y ments Décisicns en
ompris [ (PCEM) matiére
menagraphis | d'lgs{rlp‘mns
et de rem-
Sommaire de la CEPMB boursement

decision

«EXAMEN
DU
PRIX>»

Surveillance et inspection de conformiié fn matiére de sécurité et de réglementation

Accés pour les patients,
utilisation dans ls monde résl

Interactions enfre les
fournisseurs et les patients

Pratiques en matigre de
prescriptions [y compris
[utilisation non indiqués sur

I étiquetts |

Eudes de I'efficacite thérapsu-
tique et de rentabilité (essais
cliniques, recherche, stc.)

Renseignements & l'intention
des clinicizns st des patients

Cueillette et communication
d'ElM et autres renssignements
aprés la mise en marché

SMIUMP - SCPUOM

Retrait des produits qui sont sur
le marché par les organismes

& réglementation ou les
entreprises

DECISION-REMBOURSEMENT
TIERS-PAYEURS
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= Hypothese

= doivent assurer acces & équité pour la
population,

= et maintenir les retombees de la R&D, le
dynamisme de l'activité pharmaceutique

http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/PMPRB-AR06-fr38FFA-7192007-5350.pdf

Mission et valeurs du CEPMB

Le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés a pour mission
de contribuer aux soins de santé de la
population canadienne en s'assurant

que le prix de chaque méd% nn P
breveté n’est pas en analysant 7 VS quol 7

les tendances des prix de tous les

médicaments ainsi que les dépenses
de recherche-développement des \

brevetés et en faisant rapport des
conclusions de ses analyses a la
population canadienne.

Prix des Rx
'S
Dépenses en R&D




Les dés sont jetés!
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= Hypothese, suite:
= Pour y arriver:

= La mondialisation des marchés facilite
l'acceptation de prix de lancement élevés

http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/francais/view.asp?x=302&mid=267

CEPMB LIGNES DIRECTRICES SUR LES PRIX

les prix de la plupart des nouveaux médicaments brevetés sont limités de
maniére a ce que le colt de revient de la thérapie a l'aide de ce
médicament ne soit pas supérieur au colt de la thérapie utilisée au
Canada pour traiter la méme condition




http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/francais/view.asp?x=302&mid=267

CEPMB LIGNES DIRECTRICES SUR LES PRIX

les prix des médicaments brevetés constituant une découverte ou
apportant une amélioration importante ne peuvent étre supérieurs a la
médiane des prix pratiqués dans les sept pays industrialisés nommés dans
le Réglement, a savoir |'Allemagne, la France, ['ltalie, la Suéde, la Suisse,
le Royaume Uni et les Etats-Unis)

«mondialisation des marchés»

CEPMB: exemple de décision
anakinra (Kineret) pour PAR

Médicament Posologie Prix/fiole Colt/jour
Kineret 1 fiole de
(anakinra) 100 mg/jour 41,10 $1 41,103
Enbrel 1 fiole de 50
. mg x 52 165,00 $2 47,02 $
(étanercept) | .. .
fioles/année
2,8 fioles de
Remicade 100 mg x 6,5
(infliximab) | traitements/a 940,00 $2 46,87 3
nnée

Le prix du Kineret a été jugé conforme aux Lignes directrices puisque le
co(t quotidien d"une thérapie a I'aide de ce médicament se situe dans
les limites des codts des thérapies utilisant les médicaments de
comparaison.




CEPMB: exemple de décision
Pulmozyme pour FKP

Aux termes des Lignes directrices, la médiane des prix internationaux doit constituer le critgére
de comparaison lorsque la CCT est non pertinents ni possible. Le prix sera présumé excessif
=il est supérieur & la médiane des prix pratiqués dans les sept pays de comparaison nommes
dans le Réglement. Vous trouverez dans le Comp ium des Lignes directrices, polifigues of

procédures une description plus compléte des Lignes direcirices et des polifiques relatives aux
comparaisons des prix prafiqués dans les différents pays.

Examen du prix :

Le prix canadien du Pulmazyme s'est révlé conforme aux Lignes directrices étant denng qul
n'est pas supérieur 4 la médiane des prix pratiqués dans les sept pays de comparaison od il
est vendu. Comme lillustre le tableau gui suit, le prix du Pulmezyme au Canada &tait inférieur

au prix international médian en 2002

Pays Prix en § CAN s
2,5 Canedi ; Uste des mécicaments, Régle de 'warance malade
du Cuber, 2002
Canada 3500 % Franie : Sampex, Féer 2002
Allemagne : Rate Liste, |anvier 2002
France 42178 Hale : Uinfomatore Farmacution, Mars 2002
suidke : Prishsts, Mal 2002
Allemagne 4074 3 Sufsse  Mechwln, Septembre 2002
Jtali 3582 RU: WIS, Mars 2002
= 55 E-4J, : AWR, Gray Topics Red Book, Mars 2002; Pris £S5, 2002
Suéde 4402 3
Suisse 3347 3%
RU 4126 %
E-U. 50.32 §
Pris: médian 412068

CEPMB: exemple de décision

Cerezyme pour maladie de Gaucher

Examen du prix :

Les Lignes directrices prévoient que le prix d'un nouveau médica-
ment de la catégorie 2 ne doit pas étre supérieur aux prix des
autres médicaments ufilisés pour fraiter une condition semblable
(comparaison de |a catégorie thérapeutique ou test de Iz CCT) ni
a la médiane des prix du méme médicament pratiqués dans les
sept pays de comparaison nommeés dans le Réglement sur les
medicaments brevetés. Dans le cas du Cerezyme, il n'est pas
possible d'appliquer le test de la CCT étant donné que le Groupe
consultatif n'a trouvé aucun médicament comparable.

200 unités/fiole 400 unités/fiole

Le test de la Comparaison du prix interna-
tional (CPI) a &t& administré pour chaque

Canada $1 160,0000 $2 320,0000 concentration du Cerezyme. Le prix canadien

Allemagne  §1352,1802  52781,5752  de chaque concentration du médicament a
été jugé conforme aux Lignes directrices, le

France - - prix se situant en-deca de la médiane des

Italie $365,5091 — prix de vente du médicament dans les pays

Suéde §1427,2995 528545304  olllestvendu

Suisse — — Le Réglement sur les médicaments

RU _ _ brevetes exige que les brevetés fassent

E ] rapport au CEPMB du prix accessible au

E"U_' $1098,8034 $2 197,6068 public dans les sept pays de comparaison

Médiane $1 225 4918 $2 781 5752 qui sont énumérés dans le Réglement (voir
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Les dés sont jetés!
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+

= Hypothese, suite:
= Pour y arriver:

= Tous les moyens sont bons pour amener le
tiers-payeur a rembourser quelque soit le colt-
efficacité réel (la fin justifie les moyens)

~ January 29-31, 2001
Sutton Place Hotel = Toronto

GCESS

Influencing
Government
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4+ Physician
Profiling =~

Leverage Market Research with Internet Technology for
[mproved Physician Access and Increased Sales

CONFEREMCE DATE: TUESOAY, JULY 13TH, 2084 = THE OLD MILL » TORONTD, DNTARID

INNOVATIVE EZEITTE

FORMULARY
STRATEGIES,

CONFERENCE DATE @ TUESDAY, JULY 13TH, 2004

8:00 AM
REGISTRATION OPENS - CONTINENTAL BREAKFAST

9:00 AM

WINNING STRATEGIES: AN OVERVIEW OF THE CRITICAL
STRATEGIES YOUR ORGANIZATION NEEDS TO GAIN A
COMP

Today, submissions must be innovative to ensure your
organization gets the results it wants! It is not WHAT
you submit, but HOW you present it that can directly
impact the outcome. Attend this session to learn
winning strategies from the leading consulting firm in the
industry as well as a reallife case study from one of the
leading companies in North America — BIOGEN IDEC.




i Suponhamos que... (1)

= la décision de Santé-Canada demeure
fondée sur efficacité-sécurité mais PAS
sur colt-efficacité

i Suponhamos que... (2)

= les codts d’acquisition continuent
d’augmenter et d'atteindre des niveaux
de 10-100,000 + par année par patient
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Suponhamos que... (3)

= Part du payeur publique I

= VU la population vieillissante,

= et 'impossibilité de payer plus de sa poche
pour une partie croissante de la population

i Suponhamos que... (4)

= le tiers payeur publique n’ait pas de
pouvoir d'influencer le colt d’acquisition
(prix de lancement)

15



i E entao... (Et bien alors...)

i E entao... (Et bien alors...)

= sans possibilité d’'intervenir sur le prix
de lancement
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i E entdo... (Et bien alors...)

= sans possibilité d’'intervenir sur le prix
de lancement

= Sans changement majeur au fédéral

i E entao... (Et bien alors...)

= sans possibilité d’intervenir sur le prix
de lancement

= Sans changement majeur au fédéral
= le décideur / remboursement Rx sera de
plus en plus confronté a des enjeux
= éthiques
« d’équité
= de codt d’opportunité

17
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* Merci beaucoup !

Muito Obrigado !






