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* 1359 produits médicamenteux brevetés

pour usage humain ont fait 'objet d’un » Les prix des produits médicamenteux brevetés
rapport au CEPMB, dont 86 nouveaux existants sont demeurés stables, alors que I'In-
produits médicamenteux brevetés. dice des prix a la consommation a augmenté

¢ En date du 31 décembre 2015, 5 engagements de 11%.

de conformité volontaire ont été acceptés. ¢ Les prix au Canada se situaient au troisieme rang
des prix les plus élevés par rapport aux sept pays
de comparaison du CEPMB, étant inférieurs aux
prix en Allemagne et aux Etats-Unis.

* Des recettes excessives totalisant 7,1 millions
de dollars ont été remboursées au moyen de
paiements au gouvernement du Canada, en
plus de réductions de prix.

» 2 avis d'audiences distincts ont été émis au

sujet des allégations selon lesquelles Galderma « Les brevetés ont fait rapport de dépenses
Canada |ﬁc- (Galderma? et B-axalta Canadg de R-D totalisant 869,1 millions de dollars, soit
Corporation (Baxalta) n'auraient pas fourni une diminution de 9,7 % par rapport a 2014.

au CEPMB les renseignements exigés relative-
ment a I'établissement des prix et a la valeur
des ventes.

e Les brevetés membres de Médicaments
novateurs Canada (anciennement Rx&D) ont
fait rapport de dépenses de R-D totalisant
7674 millions de dollars, soit une augmentation

MANDAT DE RAPPORT de 7,8 % par rapport a 2014.

¢ Les ventes de produits médicamenteux brevetés
au Canada ont atteint 15,2 milliards de dollars en
2015, soit une augmentation de 9,5 % par rapport
a 2014,

e Les produits médicamenteux brevetés ont acca-
paré 61,8 % du total des ventes de médicaments
au Canada, soit une augmentation par rapport
a 59,9 % en 2014.

e 4.4 % chez tous les brevetées, une augmentation
par rapport a 4,3 % en 2014

e 4.9 % chez les brevetés membres de
Médicaments novateurs Canada, une
augmentation par rapport a 4,8 % en 2014.
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Le 29 juillet 2016

[’honorable Jane Philpott, députée
Ministre de la Santé

Chambre des communes

Ottawa (Ontario)

K1IA OAG6

Madame la ministre,

J'ai le plaisir de vous présenter, conformément aux articles
89 et 100 de la Loi sur les brevets, le Rapport annuel du
Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés pour
'exercice terminé le 31 décembre 2015.

Croyant le tout conforme, je vous prie d’agréer, Madame
la ministre, l'assurance de mes sentiments distingués.

Mary Catherine Lindberg
Présidente
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ESSAGE DE

LA PRESIDENTE

Je suis heureuse de présenter le Rapport annuel 2015 du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB). Le CEPMB est un organisme de protection des consommateurs
qui exécute un double mandat de réglementation et de production de rapports. Dans le cadre
de son mandat de réglementation, il s’assure que les médicaments brevetés ne sont pas vendus
au Canada a des prix excessifs. Son mandat de production de rapports consiste a informer les
intervenants des dernieres tendances relatives aux ventes et aux prix des produits pharmaceu-
tiques ainsi que des dépenses de recherche-développement (R-D) dans ce domaine au Canada.

La derniere année a été une année particulierement
chargée pour le CEPMB. En ce qui concerne son mandat

de réglementation, le CEPMB a établi des engagements

de conformité volontaire a la suite d’'enquétes sur le prix de
cing médicaments brevetés en vertu desquels les titulaires
de brevets pharmaceutiques ont versé 7,1 millions de dollars
en recettes excédentaires au gouvernement du Canada en
2015, ce montant ayant augmenté a 8,1 millions de dollars

en date du 31 mai 2016. Le CEPMB a aussi entamé deux
audiences pour défaut de produire visant Baxalta Canada
Corporation et Galderma Canada Inc. Pour ce qui est des
autres développements juridiques liés a notre mandat de
réglementation, en novembre 2015, la Cour d’appel fédérale
a rendu une décision créant un précédent en confirmant
gu’une personne n'a pas besoin de posséder le brevet

d’'un médicament donné pour étre considérée comme

« brevetée » (titulaire du brevet) pour ce médicament au sens
du paragraphe 79(1) de la Loi sur les brevets (Loi). En confir-
mant la conclusion rattachée a la décision initiale du Conseil,
la Cour d'appel fédérale a déterminé que les passages de la
Loi qui concerne le CEPMB doivent étre formulés de maniere
a mettre l'accent sur les personnes ayant besoin de protec-
tion contre les prix excessifs (les consommateurs) plutdt que
celles ayant le pouvoir d'engendrer ces prix excessifs (titulaire
du brevet). La décision a aussi confirmé la constitutionnalité
des articles 79 4 103 de la Loi. A cet égard, la Cour d’appel
fédérale a jugé que le Conseil avait, a juste titre, établi que

la réglementation des prix exigés pour les médicaments
brevetés est une compétence conférée au Parlement en
vertu du paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867
lorsqu’il s'agit de titulaires, de détenteurs ou de propriétaires
de brevet ou de toute autre personne exercant des droits
en vertu d’'un brevet (comme un titulaire de licence).

En ce qui a trait a son mandat de production de rapports, le
31 mars 2015, le CEPMB a publié la premiere édition de son
rapport annuel en vertu de linitiative du Systeme national
d’'information sur 'utilisation des médicaments prescrits,
CompasRx. Ce rapport phare demeure le seul de son

genre qui cerne les principaux moteurs a l'origine des chan-
gements observés en matiere de dépenses en médicaments
d’'ordonnance au sein des régimes publics d’assurance-
médicaments au Canada. En décembre 2015, le CEPMB a
publié deux autres études du SNIUMP, soit Les régimes privées
d'assurance-médicaments au Canada — Partie | : Marché
des médicaments génériques 2005-2013 et la 7¢ livraison

de L'Observateur des médicaments émergents, et en février
2016, il a publié le rapport Géneriques360 — Medicaments

géenériques au Canada, 2014. Par 'entremise de ses rapports
impartiaux, le CEPMB contribue a la discussion générale au
sein de la société sur la fagon de concilier des budgets de
médicaments limités et 'acces des patients a de nouvelles
technologies de la santé prometteuses et prépare les
Canadiens, que ce soit les gestionnaires de régimes d’as-
surance-médicaments ou les consommateurs, en vue des
décisions importantes qui devront étre prises dans l'avenir.

Enfin, mais certainement pas des moindres, le CEPMB a
publié en décembre 2015 son Plan strategique 2015-2018.
Les objectifs stratégiques quiy figurent découlent d’une
évaluation rigoureuse menée par le CEPMB en vue de
déterminer la facon de réagir aux menaces et aux possibilités
actuelles et potentielles dans son environnement opéra-
tionnel. Cette réaction repose sur une vision commune de la
fagcon d’'optimiser nos forces et nos compétences Iégislatives
uniques pour compléter les efforts de nos partenaires fédé-
raux, provinciaux et territoriaux et des autres intervenants en
vue d’atteindre notre objectif commun, soit un systeme de
santé durable.

Puisque je terminerai mon deuxieme mandat en juin 2016, il
s'agit de mon dernier Rapport annuel. Ce fut un grand privi-
lege d'assumer la présidence du CEPMB au cours des cing
dernieéres années et je tiens a remercier mes collegues du
Conseil pour leur expertise, leur dévouement et leur travail
acharné. Je désire également remercier le personnel pour
son engagement, son enthousiasme et son appui continu. Je
vous souhaite tous beaucoup de succes dans la réalisation
de 'important mandat de protection des consommateurs du
CEPMB. La publication de notre document de consultation
sur la réforme des Lignes directrices en juin 2016 sera le
dernier jalon de mon parcours a la présidence. Beaucoup
de choses ont changé dans 'environnement opérationnel
du CEPMB au cours de la derniere décennie et jai confiance
que la rétroaction qui sera fournie par un large éventail
d’'intervenants pendant la période de consultation publique,
soit apres la publication du document, nous permettra d’har-
moniser 'ensemble des lignes directrices a ces changements
et de faire un grand pas vers I'objectif du gouvernement de
rendre les médicaments d’ordonnance plus abordables et
accessibles pour tous les Canadiens.

Mary Catherine Lindberg

RAPPORT ANNUEL 2015 DU CEPMB

,



NSEI
D’EXAMEN DU PRIX
DI
S: AGI
ERET
ADIENS

MENTS

Le CEPMB a été établi en 1987 en tant que « pilier » de la protection du consommateur du
projet de loi C-22, mesure législative qui visait également a renforcer les droits de brevet des

fabricants de produits pharmaceutiques afin de stimuler I'investissement dans la recherche

de développement (R-D) au Canada.

Le CEPMB est chargé de protéger les consommateurs en réglementant le prix des médicaments

brevetés au niveau départ usine, et de suivre attentivement les tendances dans I’établissement

des prix et la R-D au sein de 'industrie. Dans le cadre de sa fonction de rapport, il agit en tant

que source d’information objective et centralisée sur les tendances pharmaceutiques pour les

décideurs, les societés pharmaceutiques, les assureurs privés et d’autres intervenants.

Le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés (CEPMB) est
un organisme indépendant qui détient
des pouvoirs quasi judiciaires. Il a été
créé par le Parlement en 1987 en vertu
de la Loi sur les brevets (la Loi).

Le CEPMB est un organisme de protection
des consommateurs qui exécute un double
mandat de réglementation et de production
de rapports. Dans le cadre de son mandat de
réglementation, il s'assure que les produits
médicamenteux brevetés ne sont pas vendus
au Canada a des prix excessifs. Le Conseil
fait également le point sur les tendances
observées au niveau des ventes de produits
pharmaceutiques et de I'établissement des
prix pour tous les médicaments, ainsi que les
dépenses de recherche-développement (R-D)
des brevetés. Son mandat de rapport fournit

2 CONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES

LA PROTECTION DES CONSOMMATEURS
DANS UN MARCHE COMPLEXE

Brevetés

Régimes
publics
d’assurance-
médicaments

Santé
Canada

Régimes
privés

d’assurance-
médicaments

Associations
de l'industrie


http://laws-lois.justice.gc.ca/fra/lois/P-4/index.html

aux payeurs de produits pharmaceutiques et aux
décideurs les renseignements nécessaires pour prendre
des décisions rationnelles et fondées sur des données
probantes en ce qui a trait au remboursement et a
I'établissement des prix.

Le CEPMB fait partie du portefeuille de la Santé, qui est
également constitué de Santé Canada, de I'’Agence de la
santé publique du Canada, des Instituts de recherche en
santé du Canada et de I'’Agence canadienne d’inspection
des aliments. Le portefeuille de la Santé aide le ministre de
la Santé a maintenir et a améliorer la santé des Canadiens.

Méme s'il fait partie du portefeuille de la Santé, le CEPMB,
en raison de ses responsabilités quasi judiciaires, exerce
son mandat en toute indépendance vis-a-vis du ministre
de la Santé, qui est responsable de 'application des
dispositions de la Loi se rapportant au Conseil. Il fonctionne
également d’'une facon indépendante des autres orga-
nismes, a savoir Santé Canada, qui autorise la vente des
médicaments au Canada apres avoir vérifié leur innocuité,
leur efficacité et leur qualité; les régimes publics fédéral,
provinciaux et territoriaux d’assurance-médicaments qui
autorisent 'inscription des médicaments sur leurs formu-
laires de médicaments admissibles a un remboursement;
et le Programme commun d’examen des médicaments,
géré par ’Association canadienne des médicaments et
des technologies de la santé (ACMTS), qui présente des
recommandations quant aux médicaments admissibles
au remboursement par les régimes publics d’assurance-
médicaments participants.

Le CEPMB se compose du personnel du Conseil, soit des
fonctionnaires responsables des activités quotidiennes
de l'organisme, et de membres du Conseil nommés par le
gouverneur en conseil, qui agiront en cas de conflit entre
le personnel du Conseil et un breveté au sujet du prix d’'un
médicament breveté.

COMPETENCE
REGLEMENTATION

Le CEPMB réglemente les prix plafonds « départ usine »

de tous les produits médicamenteux brevetés vendus

au Canada, soit le prix auquel les brevetés (entreprises)
vendent leurs produits aux grossistes, aux hopitaux, aux
pharmacies et aux autres grands distributeurs. Le CEPMB
n’a aucun droit de regard sur les prix pratiqués dans le reste
de la chaine d’approvisionnement, par exemple les prix

de gros ou de détail pratiqués par les pharmacies, et n'est
pas habileté a réglementer les prix des médicaments

non brevetés.

La compétence du CEPMB ne s'applique pas exclusivement
aux produits médicamenteux dont le brevet porte sur l'ingré-
dient actif, mais aussi aux médicaments auxquels un brevet
est lié, que ce soit au niveau de son procédé de fabrication,
de son mode d’administration, de sa forme posologique,

de lindication/utilisation, de la préparation ou autre.

En vertu de la Loi, les brevetés (ce qui inclut toutes

les parties qui bénéficient d’un brevet, gu’elles soient
détentrices du brevet ou titulaires d’une licence déli-
vrée en vertu du brevet, peu importe si leurs activités
commerciales concernent un médicament de marque

ou un médicament générique) doivent informer le CEPMB
de leur intention de vendre un nouveau produit médi-
camenteux breveté. Les brevetés doivent présenter

des renseignements relatifs au prix et a la vente apres
l'introduction de leur produit et ce, jusqu’a ce que tous les
brevets liés soient expirés. Méme s’ils ne sont pas tenus
de faire approuver au préalable les prix de vente de leurs
produits médicamenteux, les brevetés doivent respecter
a la lettre les dispositions de la Loi pour s'assurer que les
prix auxquels ils vendent leurs produits médicamenteux
au Canada ne sont pas excessifs.

NOUS SOMMES UN ORGANISME INDEPENDANT
chargé d’administrer les dispositions de la Loi sur les brevets
du Canada relatives aux médicaments brevetés. En tant
que membre du portefeuille de la Santé, il contribue a un
systeme de soins de santé durable pour 'ensemble de
la population canadienne.

RAPPORT ANNUEL 2015 DU CEPMB 3



Le personnel du Conseil examine les prix demandés

par les brevetés pour chaque concentration et forme
d’un médicament breveté. S’il détermine qu’un prix est
excessif, le personnel tachera d’abord de trouver un
consensus avec le breveté. A défaut d'y parvenir, le
président peut tenir une audience. Lors de cette derniere,
un panel, se composant des membres du Conseil, agira a
titre d’arbitre neutre entre le personnel du Conseil et le
breveté. Si ce panel conclut que le prix du médicament
breveté est excessif, il peut rendre une ordonnance
demandant la réduction du prix. Il peut également exiger
que le breveté rembourse les recettes excessives qu’il

a encaissées au gouvernement du Canada et, dans les
cas ou le panel conclut a la présence d’une politique de
prix excessifs, il peut doubler le montant des recettes
excessives a rembourser.

RAPPORT

Le CEPMB est une source fiable et impartiale de rensei-
gnements sur les prix des médicaments, les tendances
pharmaceutiques et les investissements en recherche et
développement. Chaque année, le CEPMB rend compte
au Parlement, par le truchement du ministre de la Santé,
de ses activités d’examen des prix et des prix des médi-
caments brevetés, présente une analyse des tendances
des prix de tous les médicaments sur ordonnance et fait
rapport des dépenses de R-D déclarées par les brevetés,
comme I'exige la Loi.

Au moyen de linitiative du Systeme national d’information
sur l'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP),
établie par les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux
(FPT) de la Santé en 2001, le CEPMB effectue des
analyses critiques des tendances des prix des produits
médicamenteux d’'ordonnance, de I'utilisation faite de

ces produits et des colts en produits médicamenteux

brevetés et non brevetés. Le CEPMB publie les résultats
des analyses du SNIUMP sous forme de rapports de
recherche, d’affiches, de présentations et de résumés.
Cette initiative permet aux gouvernements FPT et aux
autres intervenants intéressés d’accéder a une source
centrale et fiable de renseignements sur les tendances
concernant les produits pharmaceutiques.

Entre autres initiatives, le CEPMB organise également un
forum annuel de chercheurs avec des universitaires et
des experts en matiere de politiques afin de discuter de
la recherche actuelle relativement a utilisation de produits
pharmaceutiques au Canada et de domaines émergents
pour des études futures.

COMMUNICATIONS ET LIAISON

Au cours de la derniere année, le CEPMB a continué
d’intensifier ses activités et d’'adopter une approche
proactive relativement a sa présence dans les médias
traditionnels et les médias sociaux. Il a notamment publié
des communiqués, lancé des campagnes ciblées sur

les médias sociaux, collaboré directement avec le public
et donné des entrevues dans divers médias canadiens
et internationaux, comme la CBC, la CPAC, le Globe
and Mail, le Wall Street Journal et le CBS. Le CEPMB

a apporté des améliorations a son site Web et a ses
publications au chapitre de la clarté du langage et de
l'accessibilité du contenu et continue de répondre aux
demandes du public et d’informer ce dernier en

publiant des mises a jour sur les délibérations

et les décisions du Conseil ainsi que les

résultats de recherche.

1359 PRODUITS
MEDICAMENTEUX

BREVETES

ont fait I'objet d’un rapport
au CEMPB en 2015.

/ 4 CONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES



Le CEPMB s'est engagé a veiller a ce que les intervenants
soient consultés et avisés de tout changement apporté a
environnement opérationnel et informés rapidement de
toute mise a jour du processus réglementaire. Au cours

de la derniere année, la Direction de la réglementation

et de la liaison aupres des brevetés a continué d’offrir
régulierement des séances de sensibilisation aux brevetés.

GOUVERNANCE

Le Conseil est composé d’au plus cing membres siégeant
a temps partiel, dont un président et un vice-président.
Tous les membres du Conseil sont nommeés par le gouver-
neur en conseil. En vertu de la Loi, le président du Conseil
assume également les fonctions de chef de la direction
et, en cette qualité, est chargé de la gouverne et de la
supervision des activités du CEPMB.

Les membres du Conseil sont collectivement responsables
de la mise en ceuvre des dispositions applicables de la Loi.
Ensemble, ils approuvent les lignes directrices, les regles,
les reglements administratifs et les autres politiques du
Conseil, comme le prévoit la Loi et consultent au besoin
des intervenants, y compris les ministres provinciaux et
territoriaux de la Santé et les représentants de groupes

de consommateurs et de l'industrie pharmaceutique.

MEMBRES DU CONSEIL

PRESIDENTE
Mary Catherine Lindberg, B. Sc. Pharm.

Mary Catherine Lindberg a

été nommée membre et vice-
présidente du Conseil d’examen
du prix des médicaments brevetés
en juin 2006 et présidente du
Conseil en mars 2011. Son second
et dernier mandat a titre de
membre du Conseil se terminera
enjuin 2016.

M™e | indberg a occupé de 2002
a 2009 le poste de directrice exécutive du Ontario Council
of Academic Hospitals, un regroupement de 25 hopitaux
universitaires affiliés a une université et a sa faculté de
médecine. Avant d'occuper ce poste, M™ Lindberg était
sous-ministre adjointe des Services de santé, au ministéere
de la Santé et des Soins de longue durée de I'Ontario. Elle
s‘occupait entre autres du Régime d’assurance-maladie
de 'Ontario et des Programmes de médicaments.

Mme Lindberg a fait ses études en pharmacie a I'Université
de la Saskatchewan et a son permis de pratique en
Saskatchewan et en Ontario.

VICE-PRESIDENT

Mitchell Levine, B. Sc., M. Sc., M. D,
FRCPC, FISPE

Le Dr Mitchell Levine a été
nommé membre et vice-président
du Conseil le 3 mars 2011.

Le Dr Levine est professeur au
sein des départements de méde-
cine et d’épidémiologie clinique
et biostatistiques, a la faculté des
sciences de la santé de I'Univer-
sité McMaster a Hamilton, en
Ontario. Il est également directeur
du Centre for Evaluation of Medicines a St. Joseph’s
Healthcare, a Hamilton.

Le Dr Levine a obtenu son dipléme en médecine a
I'Université de Calgary et a fait des études supérieures
en médecine interne et en pharmacologie clinique

a I'Université de Toronto. Il a obtenu un dipldme de
maitrise s sciences en épidémiologie clinique de
I'Université McMaster.

Avant sa nomination au Conseil, le Dr Levine était
membre du Groupe consultatif sur les médicaments
pour usage humain du CEPMB. Il agit actuellement
comme consultant spécial en pharmacologie clinique au
ministére de la Santé et des Soins de longue durée de
I'Ontario. De plus, il est rédacteur en chef du Journal de
la thérapeutique des populations et de la pharmaco-
logie clinique et est corédacteur de TACP Journal Club :
Evidence-Based Medicine.

MEMBRES
Normand Tremblay, ASC, M.Sc., Adm.A., CMC

Normand Tremblay a été nommé
Membre du Conseil le 31 mai 2012.

M. Tremblay agit a titre de
Président et Chef de la direction
d’'une entreprise innovante
(diaMentis inc.) qui s'affaire a
mettre au point un outil d'aide au
diagnostic en santé mentale et
enseigne a I'Université du Québec
dans le domaine de la gestion,
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de la gestion de projet et de I'innovation. Il fait bénéficier
le Conseil d'une vaste expérience et expertise en
planification stratégique et opérationnelle. M. Tremblay

a été actif pendant plus de 20 ans dans le domaine

des affaires dans différents secteurs d’activités, et ce

sur I'échiquier national et international. Il a aussi siégé a
des comités d’investissements et a plusieurs conseils
d’administration, dont celui du Conseil national de
recherches du Canada (CNRC) de 2007 a 2010. Il est
titulaire d’'une maitrise en gestion de projet (M. Sc.)
avec spécialisation en pratiques exemplaires pour le
développement de produits de I’'Université du Québec
a Trois-Riviéres et d’un certificat en gouvernance de
sociétés de I'Université Laval et est consultant certifié en
gestion. Il est aussi membre de I'Ordre des Administrateurs
du Québec.

Richard Bogoroch, LL.B.

Richard Bogoroch a été
nommeé membre du Conseil
le 13 décembre 2012.

M. Bogoroch est un avocat

dans le domaine des blessures
personnelles et des fautes profes-
sionnelles médicales qui est
engagé activement dans le milieu
juridigue. Il est un ancien directeur
de I'Ontario Centre for Advocacy
Training et de ’Advocates’ Society. Il est également
membre de la Toronto Lawyers Association, de la
Medico-Legal Society of Toronto, de ’Association of

Trial Lawyers of America, de ’American Bar Association,
de '’Advocates’ Society et de I'Ontario Trial Lawyers
Association. M. Bogoroch a donné de nombreux exposés
et écrit bon nombre de documents sur les diverses
facettes du contentieux des blessures personnelles et
des fautes professionnelles médicales dans le cadre des
programmes de formation juridique permanente offerts
par le Barreau du Haut-Canada, 'Advocates’ Society,
I'Osgoode Hall Law School et d’autres organisations.

M. Bogoroch a obtenu en 1978 un baccalauréat en droit
civil (LL.L.) et en 1979 un baccalauréat en droit (LL.B.)

de la Faculté de droit de I'Université McGill. Il a été recu
au Barreau de I'Alberta en 1980 et admis au Barreau

de I'Ontario en 1983. En 1993, il a été accrédité par

le Barreau du Haut-Canada comme spécialiste en
contentieux des affaires civiles.
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Carolyn Kobernick, LL. L., LL. B.

Carolyn Kobernick a été nommée
membre du Conseil le 13 juin 2014.

Mme Kobernick est avocate et
ancienne fonctionnaire. Avant sa
retraite en 2013, elle occupait le
poste de sous-ministre adjointe du
droit public au sein du ministere de
la Justice. En tant gu'avocate prin-
cipale du ministre de la Justice et
du procureur général du Canada,
M™e Kobernick a joué un réle clé dans I'élaboration et la
mise en ceuvre de politiques du secteur du droit public.
En plus de cerner les grandes questions stratégiques,
juridiques et opérationnelles, elle s’est attaquée a des
questions intersectorielles nationales a titre d’agente

de liaison entre le ministére de la Justice et les autres
organismes gouvernementaux.

Mme Kobernick s’est jointe au ministére de la Justice en
1980, ou elle a pratiqué le droit litigieux et fiscal dans le
bureau régional de Toronto. En 1991, elle a été nommeée
avocate générale principale et chef adjointe du porte-
feuille du droit des affaires et du droit réglementaire
apres avoir travaillé pendant plus de dix ans au sein de
'unité des services juridiques de Service correctionnel
du Canada. En tant qu'avocate principale générale,
MmeKobernick a participé a des dossiers stratégiques
et opérationnels complexes du gouvernement fédéral,
comme les projets de pipeline de I'Alaska et de pipeline
de la vallée du Mackenzie ainsi que le dossier des
commandites.

Pendant sa carriere au sein de la fonction publique,

Mme Kobernick a activement participé a de nombreuses
initiatives de haut niveau. Elle a été présidente du Comité
national de conseils juridiques et championne ministé-
rielle des Autochtones et de I'égalité entre les sexes. Elle
a aussi agi a titre de haute fonctionnaire du ministere de
la Justice au Comité du Cabinet chargé des affaires inté-
rieures et a été nommée conseillére juridique principale
aupres du gouvernement du Canada dans le cadre de
'enquéte sur les commandites de 2004.

Mme Kobernick possede un B.C.L. et un LL.B. de I'Univer-
sité McGill et a été recue au barreau de I'Ontario. En
2012, elle a obtenu un certificat en arbitrage auprés des
conseils d’administration et des tribunaux de 'Osgoode
Hall Law School et de la Society of Ontario Adjudicators
and Regulators.



STRUCTURE ORGANISATIONNELLE ET PERSONNEL

ORGANIGRAMME DU CEPMB

PRESIDENTE
Mary Catherine

Lindb

MEMBRES (3)

Normand Tremblay
Richard Bogoroch
Carolyn Kobernick

AVOCATE GENERALE
Isabel Jaen Raasch

DIRECTRICE
Politiques et
analyse économique

Tanya Potashnik

Le directeur exécutif avise le Conseil, supervise le travail
du personnel et en assume le leadership.

La Direction de la réglementation et de la liaison aupres
des brevetés fait 'examen des prix des produits médica-
menteux brevetés vendus au Canada pour sassurer qu'ils
ne sont pas excessifs. De plus, elle encourage les brevetés
a se conformer volontairement aux Lignes directrices

du Conseil, veille a la bonne application des politiques

de conformité et fait enquéte sur les plaintes recues
concernant les prix de certains produits médicamenteux
brevetés. De plus, la Direction sensibilise les brevetés sur
les Lignes directrices du Conseil et les informe de leurs
obligations en matiere de présentation de rapports.

erg

VICE-PRESIDENT
D' Mitchell Levine

DIRECTEUR EXECUTIF
Douglas Clark

DIRECTRICE
Réglementation et liaison
aupres des brevetés

Ginette Tognet

DIRECTEUR
Secrétariat du Conseil, communications
et planification stratégique

Guillaume Couillard

DIRECTEUR

Services généraux
Devon Menard

La Direction des politiques et de I'analyse économique
formule des avis politiques et stratégiques; présente des
recommandations concernant des modifications éven-
tuelles aux Lignes directrices du Conseil; effectue des
recherches et des analyses sur les prix des médicaments,
les évolutions sur le marché pharmaceutique et les
tendances en matiere de recherche et développement;
et publie des études visant a fournir aux gouvernements
FPT et a d’autres intervenants de l'information crédible
et centralisée a I'appui de politiques fondées sur des
données probantes.

La Direction des services généraux offre conseils et
services en matiére de gestion des ressources humaines,
des installations, de la santé et sécurité au travail, de la
technologie et de la gestion de l'information. Elle s'occupe
également de la planification financiere de méme que des
rapports, des vérifications, de I'évaluation et de la liaison
aupres des agences centrales fédérales compétentes
relativement a ces questions.
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Lavocate générale fournit des opinions juridiques

La Direction du Secrétariat du Conseil, communications au CEPMB et dirige I'équipe de la poursuite dans
et planification stratégique planifie et orchestre le les audiences du Conseil.

programme des communications du CEPMB, les relations

avec les médias et le suivi aux demandes de renseigne- BUDGET

ments du public. Elle gere les réunions et les audiences

du Conseil, dont les dossiers de procédure. Elle coor- En 2015-2016, le Conseil disposait d'un budget de

donne les activités du Conseil relatives a I'application de 10,945 millions de dollars et d’un effectif approuve
la Loi sur 'acces & l'information et de la Loi sur la protec- ~ de 71€quivalents temps plein (ETP).

tion des renseignements personnels. Finalement, elle est

responsable du processus de planification stratégique et

de production de rapports.

TABLEAU 1. Budget et effectif

2014-2015 2015-2016 2016-2017
Budget 10,927 M$ 10,945 M$ 10,965 M$
Salaires 6,903 M$ 6,937 M$ 6,963 M$
Opérations 1,554 M$ 1,538 M$ 1,532 M$
Affectation a but spécial* 2,470 M$ 2,470 M$ 2,470 M$
Equivalents temps plein (ETP) 73 71 7

* L'affectation & but spécial est réservée aux colts externes liés a la tenue d’audiences publiques (conseillers juridiques, témoins experts, etc.). Les fonds non
dépensés sont retournés au Trésor.
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EGLEMENTATION DES
PRIX DES MEDICAMENTS
BREVETES : UNE
VIGILANCE CONTINUE
NECESSAIRE

Avec une population qui vieillit et qui utilise davantage de médicaments sur ordonnance (et

parfois certains types de médicaments plus dispendieux), les dépenses du Canada en produits
pharmaceutiques devraient augmenter considérablement au cours des prochaines années.
Certaines avancées médicales ont permis d’offrir sur le marché canadien de nombreux nouveaux
médicaments novateurs plus efficaces pour remplacer les traitements existants et traiter des

conditions qui étaient jadis considérées intraitables. Ces nouveaux médicaments incluent les
médicaments orphelins a colit élevé, les produits biologiques et les médicaments contre le cancer.

Le CEPMB joue un role important en réglementant les prix des produits médicamenteux brevetés
nouveaux et existants, afin d’assurer la viabilité du systeme de santé canadien.

Le CEPMB protege les intéréts des consommateurs canadiens en s’assurant que les produits médicamen-
teux brevetés ne sont pas vendus au Canada a des prix excessifs. |l le fait en examinant les prix auxquels les
brevetés vendent chaque produit médicamenteux breveté aux grossistes, aux hopitaux et aux pharmacies
et en prenant des mesures afin de veiller a ce que les brevetés réduisent leurs prix et remboursent leurs
recettes excessives, le cas échéant.

EXIGENCES EN MATIERE (les Lignes directrices) fournit des renseignements sur les
DE RAPPORT tests appliqués aux prix par le personnel du Conseil pour
décider si le prix auquel un breveté vend son produit est
inférieur au prix maximal permis. Les Lignes directrices
ont été élaborées en collaboration avec les intervenants,
dont les ministres de la Santé provinciaux et territoriaux,
les associations de consommateurs et I'industrie pharma-
ceutique. Lorsque, a l'issue d’une enquéte, on juge

qu’il'y a un probléme relativement au prix d’un produit
médicamenteux breveté, on offre au breveté la possibilité
de réduire volontairement son prix et (ou) de rembourser
ses recettes excessives aux termes des modalités d'un

Les brevetés sont tenus par la loi de produire des
renseignements relatifs a la vente de leurs produits
médicamenteux au Canada. La Loi sur les brevets (la
Loi) et le Reglement sur les médicaments brevetés (le
Reglement) dictent les rapports que doivent soumettre
les brevetés, et le personnel du Conseil examine de
fagon continue les renseignements sur les prix afin

de s'assurer que les prix ne sont pas excessifs, et ce,
jusqu’a échéance de tous les brevets applicables.

Il existe divers facteurs servant a déterminer si le prix engagement de conformité volontaire. Si le breveté ne
d’un produit médicamenteux est excessif, comme souscrit pas aux résultats de I'enquéte et choisit de ne
I'énonce larticle 85 de la Loi. Le Compendium des pas présenter un tel engagement, la présidente du
politiques, des Lignes directrices et des procédures Conseil peut émettre un avis d’audience. Apres l'audition
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TABLEAU 2. Défaut de présenter ses rapports sur les ventes de produits médicamenteux brevetés

ACTUELLEMENT

VENDU PAR NOM DE MARQUE

NOM GENERIQUE

ANNEE OU LE MEDICAMENT
EST DEVENU ASSUJETTI A

ANNEE OU LE MEDICAMENT EST
DEVENU ASSUJETTI A LA

Merck Canada Inc. Puregon . .
(1 DIN) Follitropin beta
Janssen Risperdal L
(6 DIN) Rispéridone
Risperdal M NP
Janssen (5DIN) Rispéridone

LA COMPETENCE COMPETENCE DU CONSEIL EN
DU CONSEIL VERTU D’UN BREVET SUBSEQUENT
2001
1993 2007
2003 2007

de la preuve, si le Conseil conclut que le prix est excessif,
il peut rendre une ordonnance obligeant le breveté

a réduire le prix de son produit et (ou) a rembourser

les recettes excessives. Le breveté peut également
soumettre un engagement de conformité volontaire
apres I'’émission d’un avis d’audience afin de résoudre
I'affaire. Des copies de la Loi, du Reglement, des Lignes
directrices et du Guide du breveté sont affichées sur

le site Web du CEPMB.

DEFAUT DE PRESENTER SES RAPPORTS

Le CEPMB compte sur la ponctualité des brevetés en ce
qui a trait a la présentation de leurs rapports sur tous les
produits médicamenteux brevetés qu’ils vendent au
Canada auxquels un brevet s'applique. En 2015, un produit
médicamenteux breveté et vendu avant 2015 a été déclaré
au CEPMB pour la premiere fois, et 11 produits médicamen-
teux déclarés antérieurement au CEPMB et dont le brevet
était arrivé a échéance ont de nouveau été déclarés
comme ayant un brevet applicable. Le tableau 2 présente
les produits médicamenteux qui étaient brevetés et
vendus au Canada avant de faire I'objet d’'un rapport au
CEPMB. De plus, suite a une vérification relative aux

brevets, GlaxoSmithKline a déclaré des brevets liés a
81DIN (numéros d’identification du médicament), dont

68 n‘avaient jamais été déclarés au CEPMB et 13 avaient
déja été déclarés. Les renseignements réglementaires
relatifs a ces DIN sont en cours de traitement et les DIN en
question ne sont pas inclus dans le présent rapport annuel.

DEFAUT DE PRESENTER LES DONNEES SUR
LES PRIX ET SUR LES VENTES (FORMULAIRE 2)

Le défaut de présenter ses rapports fait référence au
défaut partiel ou complet d’un breveté de soumettre
les rapports qu’il est tenu de présenter en vertu

de la Loi et du Reglement. Le Conseil n'a pas été
appelé a rendre des ordonnances pour défaut

de présenter ses rapports en 2015.

EN 2015, LES PRIX CANADIENS
ETAIENT 28 % SUPERIEURS AU
PRIX MEDIAN DE L’'OCDE
Les prix au Canada sont parmi les
plus élevés au monde. A la lumiere de
sources de données indépendantes,

tous les autres pays qui servent de
points de comparaison au CEPMB
(a 'exception des E.-U.) ont des
prix inférieurs (en moyenne) a
ceux du Canada.
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EXAMEN SCIENTIFIQUE

GROUPE CONSULTATIF SUR LES
MEDICAMENTS POUR USAGE HUMAIN

Tous les nouveaux produits médicamenteux brevetés
ayant fait 'objet d’'un rapport au CEPMB sont soumis a
une évaluation scientifique dans le cadre du processus
d’examen du prix. Le Groupe consultatif sur les médica-
ments pour usage humain (GCMUH) a été créé par le
Conseil dans le but d’offrir une expertise et des conseils
indépendants au personnel du Conseil. Le GCMUH
entreprend un examen lorsqu’un breveté présente une
demande relative a 'amélioration thérapeutique. De
plus, les membres du groupe examinent et évaluent les
renseignements scientifiques pertinents et disponibles,
notamment toute preuve présentée par le breveté quant
au niveau d'amélioration thérapeutique proposé, le choix
de produits médicamenteux aux fins de comparaison et
les posologies comparables.

EXAMEN DU PRIX

Le CEPMB examine le prix moyen de chaque concentra-
tion et de chaque forme posologique d’'un médicament
breveté. Dans la plupart des cas, cette unité est conforme
au numeéro d’identification du médicament (DIN) attribué
par Santé Canada au moment ou la vente au Canada du
médicament est approuvée.

NOUVEAUX PRODUITS MEDICAMENTEUX
BREVETES AYANT FAIT LOBJET D'UN
RAPPORT AU CEPMB EN 2015

Aux fins du présent rapport, tout produit medicamenteux
breveté lancé ou vendu sur le marché canadien avant
I'attribution de son premier brevet entre le 1°" décembre
2014 et le 30 novembre 2015 est répute avoir été
breveté en 2015.

Il'y a eu 86 nouveaux produits médicamenteux brevetés
pour usage humain ayant été rapportés comme vendus
en 2015. Certains constituent une ou plusieurs concentra-
tions d’'une nouvelle substance active et d’autres, de
nouvelles présentations de médicaments existants. Un
des 86 nouveaux produits médicamenteux brevetés a

été commercialisé au Canada avant d’avoir obtenu le
brevet canadien qui I'a assujetti a la compétence du
CEPMB. Le tableau qui suit indique 'année de la premiere
commercialisation de ces produits médicamenteux.

TABLEAU 3. Nombre de nouveaux produits
médicamenteux brevetés pour usage humain
en 2015 selon I'année de leur premiére vente

NOMBRE DE PRODUITS

ANNEE DE LA PREMIERE VENTE MEDICAMENTEUX

2015 85
2013 1
Total 86

La liste des nouveaux produits médicamenteux brevetés
ayant fait 'objet d’'un rapport au CEPMB est affichée sur
le site Web. Cette liste présente de l'information sur I'état
d’avancement de 'examen (p. ex. la question de savoir

si le prix du médicament est sous examen, conforme aux
Lignes directrices, sous enquéte ou assujetti a un engage-
ment de conformité volontaire ou a un avis d’audience).

La figure Tillustre le nombre de nouveaux produits médica-
menteux brevetés pour usage humain ayant fait I'objet d’'un
rapport au CEPMB de 1989 a 2015.

Des 86 nouveaux produits médicamenteux brevetés :

e les prix de 57 produits avaient été soumis a un examen
en date du 31 mars 2016 :

« les prix de 38 produits médicamenteux brevetés
ont été jugés conformes aux Lignes directrices;

- les prix de 11 produits médicamenteux brevetés
semblaient excessifs aux termes des Lignes direc-
trices d’'un montant ne justifiant pas d’enquéte;

- les prix de 7 produits médicamenteux brevetés
semblaient excessifs aux termes des Lignes
directrices; ainsi, des enquétes ont été lancées;

+ un produit a fait 'objet d'un engagement de
conformité volontaire.

Pour la liste compléte des 86 nouveaux produits
médicamenteux brevetés, y compris I'état d’avancement
de 'examen de leur prix, veuillez consulter lAnnexe 2.

FIGURE 1. Nouveaux produits médicamenteux brevetés pour usage humain

m

81 80 81 82
74 77
68 64

12 109 15 103

96 86
83 81 82
s 68 7 68

1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Source : CEPMB
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EX/AMEN DES PRIX DES PRQDUITS
MEDICAMENTEUX BREVETES EXISTANTS
POUR USAGE HUMAIN EN 2015

Aux fins du présent rapport, I'expression « produits
médicamenteux brevetés existants » désigne tous
les produits médicamenteux brevetés vendus sur le
marché canadien et ayant fait 'objet d’'un rapport
au CEPMB avant le 1°" décembre 2074.

Au moment de la rédaction du présent rapport, il y avait
1273 produits médicamenteux brevetés existants :

e les prix de 922 produits médicamenteux brevetés
étaient conformes aux Lignes directrices;

e les prix de 254 produits médicamenteux brevetés
étaient excessifs aux termes des Lignes directrices
d’un montant ne justifiant pas d’enquéte;

¢ les prix de 86 produits médicamenteux brevetés
existants faisaient 'objet d’'une enquéte :

. 2 enquétes provoquées par le prix de lancement
en 2012;

- 4 enquétes provoquées par le prix de lancement
en 2013;

- 4 enquétes provoquées par le prix de lancement
en 2014,

. 76 enquétes lancées en fonction des prix annuels.
o le prix d’un produit médicamenteux était sous examen;
e |es prix de 9 produits médicamenteux ont fait l'objet
d’engagements de conformite volontaire;

e un produit médicamenteux fait 'objet d’'une audience;

e un autre produit médicamenteux fait toujours I'objet
d’'une audience, méme s’il n'était plus breveté en 2015

Un apergu de I'état d’'avancement de I'examen du prix
des produits médicamenteux brevetés pour usage
humain nouveaux et existants en 2015 est présenté
au tableau 4.

MISE A JOUR DU RAPPORT ANNUEL 2014

Lexamen de 'ensemble des produits médicamenteux
pour usage humain ayant fait 'objet d’'un rapport « sous
examen » dans le rapport annuel de 2014 est terminé.

Des 61 enquétes mentionnées dans le rapport annuel
de 2014, 34 d’entre elles se sont soldées par les
résultats suivants :

- la fermeture de I'enquéte lorsqu’il apparait que le
prix est conforme aux Lignes directrices;

- un engagement de conformité volontaire par lequel
le breveté s'engage a réduire le prix de son produit
et a rembourser les recettes excessives au moyen
d’'un paiement et (ou) d’'une réduction du prix d’'un
autre produit médicamenteux breveté (voir la section
« Engagements de conformité volontaire »);

- une audience publique dont I'objet est de déter-
miner si le prix du produit médicamenteux est ou
non excessif, y compris une ordonnance corrective
rendue par le Conseil (voir la section « Audiences »).

TABLEAU 4. Produits médicamenteux brevetés pour usage humain vendus en 2015 — Etat d’avancement de

I’examen du prix au 31 mars 2016

NOUVEAUX PRODUITS

MEDICAMENTEUX LANCES SUR
LE MARCHE EN 2015

PRODUITS MEDICAMENTEUX

Total 86
Conformes aux Lignes

8 . 38
directrices
Sous examen 29
Ne justifient pas d’enquéte 1
Sous enquéte 7

Engagements de
conformité volontaire

Audiences sur le prix

EXISTANTS
1273 1359
922 960
1 30
254 265
86 93
9 10
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PRODUITS MEDICAMENTEUX BREVETES EN parties a la lumiere des faits précis et du contexte d’'un cas
VENTE LIBRE ET PRODUITS MEDICAMENTEUX particulier. Par conséquent, lengagement de conformité

BREVETES POUR USAGE VETERINAIRE volontaire n'a aucune valeur de précédent. Le breveté
peut également soumettre un engagement de conformité

Le personnel du Conseil fait 'examen des prix des . S ) R
volontaire apres I'émission d’un avis d’audience.

produits médicamenteux brevetés en vente libre et des
produits médicamenteux brevetés pour usage vétérinaire  En 2015, cing engagements de conformité volontaire ont

a la suite de la réception d’'une plainte. Aucune plainte été acceptés. En plus de la réduction du prix de certains
N'a été recue en 2015. produits médicamenteux, des recettes excessives totali-

sant 7 087 235,86 $ ont été remboursées au moyen
ENGAGEMENTS DE CONFORM'TE' de paiements versés au gouvernement du Canada.
VOLONTAIRE ET AUDIENCES En date du 31 mai 2016, la présidente a accepté six

P engagements de conformité volontaire dans les

ENGAGEMENTS DE CONFORMITE affaires Mitosol, Neoral, Apprilon, Angiomax, Samsca et
VOLONTAIRE Actimmune; par conséquent, des recettes excessives

Lengagement de conformité volontaire est un engagement  totalisant 975 589,26 $ ont été remboursées au moyen
écrit par lequel le breveté s'engage a rendre le prix de son de paiements versés au gouvernement du Canada.
produit médicamenteux conforme aux Lignes directrices

du Conseil. En vertu des Lignes directrices, les brevetés
peuvent soumettre un engagement de conformité volon-
taire lorsque le personnel du Conseil détermine, a la suite
d’une enquéte, que le prix auquel le produit médicamen-
teux breveté est vendu par le breveté au Canada semble
excessif aux termes des Lignes directrices. Un engagement
de conformité volontaire représente un compromis entre le
CEPMB et le breveté suite a des négociations entre les

Les brevetés doivent sassurer que les prix de leurs
produits médicamenteux brevetés sont conformes aux
Lignes directrices du Consell, et ce, au cours de toutes
les périodes ou les produits médicamenteux relevent
de la compétence du CEPMB.

157 MILLIONS DE DOLLARS EN
RECETTES EXCESSIVES ONT
ETE RECOUVRES
par le CEPMB depuis 1993 au moyen
d’engagements de conformité volontaire
et d’ordonnance du Conseil. En 2015,

suite aux enquétes du CEPMB, 5 enga-
gements de conformité volontaire
ont été acceptés, et des recettes
excessives de 7,1 millions de dollars
ont été remboursées au moyen
de paiements au gouvernement
du Canada.
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TABLEAU 5. Engagements de conformité volontaire en 2015 et jusqu’au 31 mai 2016

PRODUIT
MEDICAMENTEUX
BREVETE

Crixivan (1 produit

USAGE THERAPEUTIQUE

BREVETE

DATE D’APPROBATION

Engagements de conformité volontaire en 2015

Traitement de l'infection

Merck Canada Inc.

REMBOURSEMENT DES RECETTES

EXCESSIVES

REDUCTION

PAIEMENT AU
GOUVERNEMENT

médicamenteux)* aVviH Avril 58 917,68 $

Carnitor IV (1 produit  Prévention et traitementde la  Sigma-Tau

médicamenteux) cargnce en c.arn|t|’r?e chgz les  Pharmaceuticals Inc. Aoiit 568863264 $
patients atteints d’insuffi-
sance rénale terminale

Lolpr'ox (1 produit ngltemgnt toplque/ Valeant Canada LP Octobre v 2394735%

médicamenteux) d’infections cutanées

Dificid (1 produit Traitement des infections a Merck Canada Inc.

médicamenteux) Clostridium difficile (ICD) Novembre v 400 000,00 $

Zaxine (1 produit Réduction des risques de Salix Pharmaceuticals

médicamenteux) récidive de I'encéphalopathie Inc. Décembre v 91573819 %
hépatique (EH)

Total 7087 235,86 $

Engagements de conformité volontaire en 2016, jusqu’au 31 mai

Mitosol (1 produit

Complément a la chirurgie

Labtician Ophthalmics

o Janvier v 190,58 $
médicamenteux) du glaucome externe Inc.
Prévention du rejet de greffe Novartis Pharma
Neoral (1 produit aprés une transplantation Canada Inc. o
oral (1p X 2 LR Février Y 96 466,51$
médicamenteux) d’organe solide et traitement
du rejet de greffe
Traitement de Iésions inflam- ~ Galderma Canada Inc.
Apprilon (1 produit matoires isolées (papules et
e . Mars v
médicamenteux) pustules) et de la rosacée
chez les patients adultes
Traitement anticoagulant chez  Sunovion
les patients qui subissentune  Pharmaceuticals
opération coronaire percu- Canada Inc.
tanée et chez les patients a
risque modéré ou élevé de
Angiomax (1 produit  syndrome coronarien aigu en
\giomax (1produit  syndrome coronarien aigu Mars v 88 412,60 $
médicamenteux) raison d’angine instable ou
d’infarctus du myocarde sans
élévation du segment ST pour
lesquels on prévoit une
opération coronaire percu-
tanée précoce
Samsca (2 produits Traitement de I'hyponatrémie  Otsuka Canada
L . P non hypovolémique clinique-  Pharmaceutique Mai v 200 000,00 $
médicamenteux) :
ment importante
Actimmune (1 Granulomatose septique Horizon Pharma
produits chronique et ostéopétrose Ireland Limited Mai v 590 519,57 $
médicamenteux) maligne grave
Grand 806282512 $

* N'étant plus brevetés en 2015, ces produits médicamenteux n'ont pas été comptés dans les engagements de conformité volontaire du Tableau 4 —
Produits médicamenteux brevetés pour usage humain vendus en 2015.
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AUDIENCES

Le CEPMB tient des audiences dans deux types
d’instances :

e prix excessifs;

o défaut de présenter ses rapports (questions
relatives a la compétence du Conseil).

Lorsque le prix d’'un médicament breveté semble
excessif, le Conseil peut tenir une audience publique
et, s’il est démontré que le prix du produit médicamen-
teux est excessif, rendre une ordonnance obligeant le
breveté a réduire le prix de son produit et a rembourser
les recettes excessives qu’il a tirées de la vente de

son produit a un prix excessif. On peut demander une
révision judiciaire des décisions du Conseil devant la
Cour fédérale du Canada.

En janvier 2015, le CEPMB a annoncé qu’il tiendrait une
audience publique dans l'affaire du prix du médicament
breveté Soliris et d’Alexion Pharmaceuticals Inc,, la
société pharmaceutique qui détient le brevet de Soliris
et qui vend ce médicament au Canada. Soliris est le
premier et le seul traitement pour ’lhémoglobinurie
paroxystique nocturne — une affection sanguine rare et
potentiellement mortelle. Le but de cette audience sera
de déterminer si le médicament a été ou est vendu sur
le marché canadien a un prix qui, de I'avis du Conseil,
est ou était excessif et, le cas échéant, de déterminer
'ordonnance qui doit étre délivrée, s’il le faut, pour
corriger le prix excessif. Actuellement, 'audience est
prévue au cours des mois de janvier et février 2017.

Si le personnel du Conseil constate qu'un breveté a omis
ou refusé de fournir au CEPMB les renseignements relatifs
a I'établissement des prix et a la valeur des ventes exigés
par la Loi, il recommandera au président de convoquer
une audience publique pour déterminer si le breveté est
en fait tenu de se conformer aux exigences en matiere de
production de rapports de la Loi et du Reglement (c.-a-d. s'il
est assujetti a la compétence du Conseil). Sile Panel du
Conseil conclut, a l'issue de l'audience publique, que

le breveté n'a pas respecté les exigences en matiere

de présentation de renseignements, il peut ordonner au
breveté de fournir au CEPMB les renseignements néces-
saires sur I'établissement des prix et la valeur des ventes.

A la suite de plaintes du public adressées au personnel
du Conseil concernant le prix de deux produits médica-
menteux, le CEPMB a annoncé en février et en mars 2016
gu’il organisera des audiences publiques distinctes afin
de décider si Galderma Canada Inc. (Galderma) et Baxalta
Canada Corporation (Baxalta) sont tenus de fournir au
CEPMB les renseignements relatifs a I'établissement des
prix et a la valeur des ventes prévus dans la Lo/ sur les
brevets et le Reglement sur les médicaments brevetés.
Laudience dans l'affaire Galderma se déroulera du 26 au
29 septembre 2016, et 'audience dans I'affaire Baxalta se
déroulera du 15 au 17 et le 21 novembre 2016.

[’affaire Galderma est liée aux médicaments commercia-
lisés sous les noms de marque Differin, Differin XP,
TactuPump et TactuPump Forte dont Galderma détient
le brevet. Ces médicaments sont généralement utilisés
pour le traitement de I'acné.

AVIS D’AUDIENCE
Trois audiences sont actuellement devant le Conseil.
Outre I’affaire Soliris (Alexion), des avis d’audience ont été émis
en février et en mars 2016 afin de déterminer si Galderma
Canada Inc. et Baxalta Canada Corporation ont fait défaut
de présenter au CEPMB les renseignements sur les prix

et les ventes exigés en vertu de la Loi sur les brevets
et du Reglement sur les médicaments brevetés. Les
audiences sont prévues a I'automne 2016.
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['affaire Baxalta est liée au médicament Oncaspar dont
Baxalta détient le brevet. Oncaspar est vendu au Canada
dans le cadre du Programme d’acces spécial de Santé
Canada et est utilisé pour le traitement des patients
atteints de leucémie aigué lymphoblastique.

Le Conseil compte deux autres affaires dans son calendrier
d’audiences : Apotex Inc. et Apo-Salvent exempt de CFC.
Les résultats de ces affaires seront examinés a la lumiere
des décisions de la Cour d'appel fédérale dans les affaires
de ratiopharm et Sandoz. En Janvier 2016, Sandoz Canada
Inc. et ratiopharm Inc. (actuellement Teva Canada Limitée)
ont déposé aupres de la Cour supréme du Canada une
demande d’autorisation d’interjeter appel de l'arrét de la
Cour d'appel fédérale.

SOMMAIRE

En 2015 et jusqu’au 31 mai 2016, des recettes excessives
totalisant 8 062 825,12 $ ont été remboursées au moyen
de paiements versés au gouvernement du Canada

en vertu d'engagements de conformité volontaire et
d’ordonnances du Conseil.

Depuis 1993, 113 engagements de conformité volontaire
ont été approuvés et 29 audiences publiques ont été
entamées. Ces mesures ont donné lieu a des réductions
de prix et au remboursement des recettes excessives
au moyen de réductions supplémentaires de prix ou de
paiements versés au gouvernement du Canada. Plus de
157 millions de dollars ont été recueillis en vertu d’enga-
gements de conformité volontaire et d’'ordonnances du
Conseil par I'entremise de paiements versés au gouver-
nement du Canada et (ou) aux clients, dont les hdpitaux
et les cliniques médicales.

AFFAIRES [N'[ERJETEES AUPRES DE LA COUR
D’APPEL FEDERALE ET DE LA COUR SUPREME
DU CANADA

Le 6 novembre 2015, la Cour d’appel fédérale a rendu
sa décision a I'égard des appels portant sur la compé-
tence du CEPMB en ce qui a trait au salbutamol HFA,
a d’autres produits de ratiopharm Inc. (actuellement
Teva Canada Limitée) et a certains produits vendus au
Canada par Sandoz Canada Inc.

La Cour d’appel a confirmé la décision initiale du Panel
du Conseil selon laquelle Sandoz et ratiopharm sont

des brevetés aux termes de l'article 79 de la Loi, car ils
exercent des droits de vente pour leurs produits en vertu
de licences octroyées par les propriétaires de certains
brevets. Dans son interprétation large de l'article 79 de la
Loi, la Cour d'appel fédérale a constaté que le libellé de la
Loi qui porte sur le CEPMB doit étre axé sur les personnes
devant étre protégées des prix excessifs (les consomma-
teurs) plutét que sur celles qui sont en mesure d’établir
ces prix (les brevetés).

La décision a également confirmé la constitutionnalité
des articles 79-103 de la Loi. A cet égard, la Cour
d’appel fédérale a déterminé que le Conseil a a juste
titre conclu que le contréle des prix exigés pour les
meédicaments brevetés fait partie des pouvoirs conférés
au Parlement relativement aux brevets en vertu du
paragraphe 91(22) de la Loi constitutionnelle de 1867 en
ce qui a trait aux titulaires de brevet, aux propriétaires
de brevet ou a quiconque exerce des droits en vertu
d’un brevet (par exemple les titulaires de licence).

Le libellé complet de la décision de la Cour d’appel
fédérale se trouve sur le site Web de la Cour d’'appel
fédérale a l'adresse suivante : http:/decisions.fca-caf.
gc.ca/fca-caf/decisions/en/item/126361/index.do (en
anglais seulement).

TABLEAU 6. Etat d’avancement des audiences devant le Conseil en 2015 et jusqu’au 31 mai 2016

ALLEGATIONS DE PRIX EXCESSIFS

Etat d’avancement

Breveté

Date de l'avis

Produit médicamenteux Indication /
breveté Utilisation
Apo-Salvent exempt Asthme Apotex Inc.
de CFC
Soliris Hémoglobinurie Alexion

paroxystique nocturne

Syndrome hémolytique et
urémique atypique

Pharmaceuticals Inc.

d’audience

8 juillet 2008 En cours

20 janvier 2015 Conférence préparatoire

a l'audience : 1°" juin 2016

Audience :
27 -30 juin 2016 et 4-8
juillet 2016
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http://decisions.fca-caf.gc.ca/fca-caf/decisions/en/item/126361/index.do
http://decisions.fca-caf.gc.ca/fca-caf/decisions/en/item/126361/index.do
http://decisions.fca-caf.gc.ca/fca-caf/decisions/en/item/126361/index.do
http://decisions.fca-caf.gc.ca/fca-caf/decisions/en/item/126361/index.do

ALLEGATIONS EFAUT DE SOUMETTRE SES RAPPORTS

Indication /
Utilisation

Produit médicamenteux
breveté

Breveté

Etat d’avancement

Date de l'avis
d’audience

Tous les médicaments Apotex Inc. 3 mars 2008 En cours

pour lesquels Apotex

est un « breveté »

Differin Acné Galderma Canada Inc. 23 février 2016  Audience :

Differin XP 26-29 septembre 2016
TactuPump

TactuPump Forte

Oncaspar Leucémie aigué

lymphoblastique Corporation

Baxalta Canada

22 mars 2016 Audience:

15-17 et 21 novembre 2016

REVISION JUDICIAIRES DE DECISIONS DU CONSEIL ET APPELS

oduit médicamenteux Indication /U

Breveté

Date de l’avis d’audience /

breveté

ratio-Salbutamol HFA Asthme

ratiopharm Inc.
(actuellement Teva
Canada Limitée)

Sandoz Canada Inc.

Soliris Hémoglobinurie Alexion

paroxystique nocturne

Syndrome hémolytique
et urémique atypique

ratiopharm Inc.
(actuellement Teva
Canada Limitée)

Pharmaceuticals Inc.

Etat d’avancement

Allégations de
prix excessifs

18 juillet 2008

Demande d’autorisation
d’appel déposée a la Cour
supréme du Canada:

le 5 janvier 2016

28 ao(it 2008

Défaut de soumettre ses
rapports (questions rela-

) . p - Demande d’autorisation
tives a la compétence du

d’appel déposée a la Cour

conzel) supréme du Canada:
le 5 janvier 2016
Défaut de soumettre ses 8 mars 2010

rapports (questions rela-
tives a la compétence du
Conseil)

Demande d’autorisation
d’appel déposée a la Cour
supréme du Canada:

le 5 janvier 2016

Constitutionnalité
du CEPMB

20 janvier 2015

« Requéte en radiation
accueillie en juin 2016

Sandoz Canada Inc. et ratiopharm Inc. (actuellement
Teva Canada Limitée) ont déposé aupres de la Cour
supréme une demande d’autorisation d’interjeter
appel de l'arrét de la Cour d’appel fédérale.

En juin 2015, 'entreprise Alexion a déposé une demande
aupres de la Cour fédérale pour faire déclarer que les
dispositions de la Loi sur les brevets permettant au
CEPMB de réglementer les prix excessifs sont inconstitu-
tionnelles parce qu’elles empietent sur la compétence

des provinces en matiere de propriété et de droits civils.
Le procureur général du Canada a déposé une requéte
pour rejeter la demande de révision judiciaire d’Alexion
concernant la constitutionnalité des dispositions,
demande entendue en janvier 2016 et accueillie en juin
2016. Alexion a aussi demandé une révision judiciaire de
la décision du Conseil, qui a déterminé que le personnel
du Conseil et sa présidente n'étaient pas en conflit d’inté-
réts dans cette affaire. Laffaire a été suspendue.
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PRINCIPALES TENDANCES
ELATIVES AUX PRODUITS
HARMACEUTIQUES : LES
ENTES DE MEDICAMENTS
SONT A LA HAUSSE

De nombreux facteurs influent sur les dépenses totales en produits pharmaceutiques,

notamment les prix, 'utilisation, I’arrivée sur le marché de nouveaux médicaments plus

colteux, et la « substitution générique » d’anciens médicaments. En 2015, les ventes

de médicaments brevetés avaient augmenté de 9,5 %, et les prix au Canada sont

demeurés au troisieme rang parmi tous les pays de comparaison du CEPMB (CEPMB7).

Le CEPMB fait rapport des tendances observées au chapitre des ventes de produits pharmaceutiques et
des prix de tous les médicaments, ainsi que des dépenses de recherche-développement des brevetés.
De plus, il dirige des études et mene des analyses portant sur diverses questions relatives aux prix et

aux colts des produits pharmaceutiques.

TENDANCES RELATIVES
AUX VENTES DE PRODUITS
MEDICAMENTEUX BREVETES

En vertu du Reglement sur les médicaments brevetes,
les brevetés doivent faire rapport en détail de leurs
ventes de produits médicamenteux brevetés, a savoir
les quantités vendues et les recettes nettes tirées des
ventes de chaque produit médicamenteux, par caté-
gorie de clients et par province ou territoire. Le CEPMB
utilise ces éléments d’'information dans ses analyses
des tendances aux niveaux des ventes, des prix et de

I'utilisation faite des produits médicamenteux brevetés'.

La présente section donne les résultats statistiques
clés de cette analyse.

VENTES ET PRIX

La population canadienne consacre aujourd’hui une
partie beaucoup plus grande de son budget a 'achat de
produits médicamenteux brevetés qu’elle ne le faisait il y
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a une dizaine d’années; toutefois, il est important de
préciser qu'une augmentation des dépenses en produits
médicamenteux n'est pas nécessairement attribuable

a une augmentation des prix. Par exemple, selon les
rapports annuels du CEPMB des années 1995 a 2003, la
valeur des ventes de produits médicamenteux brevetés
a augmenté de plus de 10 % par année, alors que les taux
moyens de variation des prix n‘atteignaient méme pas
1%. Dans ces cas, ce sont le volume et la composition
de I'utilisation faite des produits médicamenteux qui
sont a 'origine de la croissance de la valeur des ventes.

Différents facteurs peuvent étre a l'origine de tels
changements, dont les suivants :

e augmentation de la population totale;

« variations de la composition démographique de la
population (p. ex. vieillissement de la population et
une plus grande incidence de problémes de santé
chez les personnes adgées);



e augmentation de l'incidence des problemes de santé
nécessitant une pharmacothérapie;

» nouvelles pratiques d'ordonnance des médecins
(p. ex. tendance a prescrire des nouveaux produits
médicamenteux plus onéreux pour traiter une condition
qui était jusque-la traitée avec des produits existants
souvent vendus a moindre prix, ou ordonnance de
concentrations plus fortes ou plus fréquentes);

e recours plus régulier a des pharmacothérapies en
remplacement d’autres formes de traitement;

e recours a de nouveaux produits médicamenteux
pour traiter des conditions pour lesquelles il n'existait
pas encore un traitement efficace;

e recours a de nouveaux produits médicamenteux
lancés sur le marché a des prix plus élevés que les
traitements antérieurs pour une maladie donnée.

TENDANCES OBSERVEES AU
NIVEAU DES VENTES

Le tableau 7 présente la valeur des ventes totales par
les brevetés au Canada des produits médicamenteux
brevetés pour les années 1990 a 2015. En 2015, les
ventes de produits médicamenteux brevetés ont
augmenté a 15,2 milliards de dollars par rapport a

13,8 milliards de dollars en 2014, ce qui représente une
hausse de 9,5 %. Il s'agit du taux de croissance le plus
élevé depuis 2003. En effet, il est deux fois plus impor-
tant que tout taux de croissance annuel observé depuis
2003, et 'augmentation de 1,4 milliards de dollars par
rapport a 'année précédente égale le record de l'aug-
mentation la plus élevée des ventes de médicaments
brevetés dans I'histoire du Canada.

vy

La derniere colonne du tableau 7 présente la valeur
des ventes des produits médicamenteux brevetés
exprimée en pourcentage de la valeur des ventes de
tous les produits médicamenteux. Entre 1990 et 2003,
le pourcentage de la valeur des ventes est passé
respectivement de 43,2 % a un sommet de 72,7 %.
Ce pourcentage a reculé entre 2003 et 2009, mais
est relativement stable depuis. Cela signifie que les
ventes des produits médicamenteux de marque non
brevetés et des produits médicamenteux génériques
ont en général augmenté au méme rythme dans

les dernieres années que celles de produits médica-
menteux brevetés.

FACTEURS A LA SOURCE
DE LA CROISSANCE DES VENTES

Le tableau 8 décompose en différents éléments la
croissance des ventes enregistrée entre 2014 et 2015.
Ces éléments sont les suivants :

» produits médicamenteux auparavant brevetés dont le
brevet est arrivé a échéance ou qui ont quitté le
marché canadien (« effet du retrait du médicament »);

e produits médicamenteux brevetés lancés sur le marché
canadien en 2015 (« effet du nouveau médicament »);

e variations des prix des produits médicamenteux
brevetés vendus au Canada en 2014 et en 2015
(« effet du prix »);

e écarts de quantités vendues de ces produits
médicamenteux en 2014 et en 2015
(« effet du volume »);

¢ interactions des variations
de prix et de quantité
(« effet croisé »).

EN 2015, LA VALEUR DES VENTES

DE PRODUITS MEDICAMENTEUX

=1

—— -
L

BREVETES A ATTEINT 15,2 MILLIARDS
DE DOLLARS, PAR RAPPORT A
13,8 MILLIARDS EN 2014.
Il s’agit de la hausse la plus importante depuis
2003, équivalant a plus de deux fois tout
taux de croissance annuel enregistré depuis
2006. De plus, la hausse sur douze mois
de 1,4 milliard de dollars égale le record

de la hausse la plus substantielle des
ventes de médicaments brevetés dans

I’histoire du Canada.
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La premiére rangée du tableau 8 présente les incidences  Les résultats de ce tableau révelent que 'augmentation

d’apres leur valeur monétaire et la deuxieme rangée les des ventes totales survenue entre 2014 et 2015 découlait
présente au moyen de la variation des ventes entre 2014 de deux facteurs : augmentations de la quantité de

et 2015. Pour des fins de comparaison, la troisieme produits médicamenteux vendus et ventes importantes
rangée présente les incidences avec les taux moyens de nouveaux produits médicamenteux, ce qui vient
annuels de variation des ventes pour la période de compenser un effet du retrait du médicament relative-
201 a 20142, ment important. Si on examine les valeurs ventilées

pour 2015-2014 par rapport a 2014-2013, elles sont
proportionnellement presque identiques.

TABLEAU 7. Ventes de produits médicamenteux brevetés, 1990-2015

PRODUITS MEDICAMENTEUX BREVETES VENTES DE PRODUITS MEDICAMENTEUX BREVETES
PAR RAPPORT A LA VALEUR DES VENTES DE TOUS

| VENTES (EN MILLIARDS DE $) | VARIATION (EN %) | LES MEDICAMENTS (EN %)*
2015 15,2 9,5 61,8
2014 13,8 31 59,9
2013 13,4 4,2 60,7
2012 12,9 0,1 59,2
20M 12,9 3,5 58,3
2010 12,4 -4,3 55,8
2009 13,0 29 59,6
2008 12,6 4,6 61,7
2007 12,1 3,2 63,2
2006 1,7 74 67,8
2005 10,9 4,2 70,6
2004 10,5 7.8 72,2
2003 9,7 9,0 72,7
2002 8,9 17,5 67,4
2001 7,6 18,9 65,0
2000 6,3 16,7 63,0
1999 5,4 27,0 61,0
1998 4,3 18,9 55,1
1997 37 22,6 52,3
1996 3,0 12,8 45,0
1995 2,6 10,8 43,9
1994 24 -21 40,7
1993 24 9,4 444
1992 2,2 14,0 43,8
1991 2,0 13,1 43,2
1990 17 — 43,2

* Le dénominateur dans ce ratio comprend la valeur des ventes des produits medicamenteux de marque brevetés, des produits médicamenteux de marque non
brevetés et des produits médicamenteux génériques. L'estimation de la valeur totale des ventes utilisée pour calculer le ratio & compter de 2005 se fonde sur les
données tirées de la base de données MIDASC d’IMS AG. Pour les années antérieures, les données d’IMS n‘ont été utilisées que pour calculer la valeur des ventes des
produits medicamenteux génériques. Quant a la valeur des ventes des produits médicamenteux de marque non brevetes, elle était alors estimee a l'aide des données
fournies par les brevetés. Pour mettre un terme aux anomalies attribuables aux variations annuelles de la liste des sociétés faisant rapport au CEPMB, le CEPMB n'utilise
plus cette approche. Les ratios rapportes pour les années avant 2005 gonflaient probablement la part des produits medicamenteux brevetés, mais seulement dans une
faible proportion. Ce Iéger écart n'invalide toutefois pas la forte tendance & la hausse observée pour les années 1990 a 2003. Les ratios depuis 2009 ont aussi €té
légerement révisés suivant les mises a jour des données d’'IMS Health. Aucun changement n'a entrainé un écart supérieur a 0,4 %.

Sources : CEPMB; Base de données MIDASYC, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réserves.?

20 CONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES



TABLEAU 8. Décomposition des variations au chapitre des ventes de produits médicamenteux brevetés

EFFET DU

EFFET DU
il RETRAIT DU
MEDICAMENT
Incidence sur les ventes
’ 4 -344,4

2015/2014 (en M$) 384,09 344,48
Proportion de la variation totale
2015/2014 (%) 100,00 -89,69
Proportion moyenne de la 100,00 146,55

variation totale, 2011-2014 (en %)

EFFET DU .
NOUVEAU EFFET DU PRIX EFFET CROISE
MEDICAMENT ERLUME
354,39 1,93 386,53 -14,29
92,27 0,50 100,64 -3,72
189,74 31,38 39,60 -14,16

Source : CEPMB

FIGURE 2. Pourcentage des ventes de produits médicamenteux brevetés selon I'année de lancement, 2015

10,8

PRE- 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

1995

2012 2013 2014 2015

ANNEE DE LANCEMENT

Source : CEPMB

La figure 2 présente pour 2015 une ventilation des ventes
de produits médicamenteux brevetés selon I'année de
leur premiere vente au Canada. Au cours de la derniere
partie des années 1990 et du début des années 2000,

la croissance des ventes a été grandement associée a
une succession de nouveaux médicaments « vedettes »
qui ont donné lieu a des volumes de ventes trés élevés.
Malgré I'expiration récente des brevets (« chute des
brevets »), ces produits représentent toujours un pourcen-
tage considérable des ventes en 2015. Toutefois, c’est
surtout la mise en marché de plusieurs traitements trés
efficaces contre I'hépatite C en 2014 qui a contribué de
fagon significative a l'augmentation de la part des ventes
relative aux médicaments lancés cette année-la.

VENTES SELON LE GROUPE THERAPEUTIQUE

Pour ses analyses, le CEPMB classe généralement les
produits médicamenteux a 'aide du Systéme de classifi-
cation anatomique, thérapeutique, chimique (ATC) de
I'Organisation mondiale de la Santé (OMS). Ce systeme
scientifique hiérarchique classe les produits médicamen-
teux selon leur utilisation thérapeutique principale et leur
composition chimique. Au premier niveau de ce systeme,
a savoir au niveau 1, le systeme ATC classe les produits
médicamenteux selon la partie de I'anatomie a laquelle
ils sont principalement associés.

Le tableau 9 ventile les ventes des produits médicamen-
teux brevetés effectuées au Canada en 2015 selon le
premier niveau de la classification ATC. Il présente les
ventes effectuées en 2015 dans les différents groupes

de produits médicamenteux, leur part de 'ensemble des
ventes ainsi que le taux d’'augmentation de la valeur de
leurs ventes par rapport a 2014. Les valeurs présentées
dans la derniere colonne correspondent a la composante
de la croissance de 'ensemble des ventes attribuables
aux produits médicamenteux du groupe correspondant?.
La mesure ainsi obtenue permet de dégager que ce sont
les antiinfectieux généraux pour usage systémique et les
agents antinéoplasiques et immunomodulateurs qui ont le
plus contribué a la croissance de la valeur des ventes. Le
recul des ventes a la fois de médicaments agissant sur le
systeme cardiovasculaire et de médicaments agissant sur
le systeme nerveux ont aussi eu un impact important sur
les dépenses globales.
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TABLEAU 9. Ventes des produits médicamenteux brevetés selon leur groupe thérapeutique principal, 2015

VENTES EN 2015

GROUPE THERAPEUTIQUE

PART DE VENTES

INCIDENCE SUR LA

(EN M$) EN 2015 (EN %)
A : Tube digestif et métabolisme 15998 106
B :Sang t?t organes 770.3 51
sanguinoformateurs
C : Systéme cardiovasculaire 8095 53
D : Produits dermatologiques 100,4 07
G : Systeme génito-urinaire 536.2 35
et hormones sexuelles
H : Préparations hormonales 630 0.4
systémiques ’ ’
J :Antnnfectle,ux.generaux pour 239611 15.8
usage systémique
L : Agents ‘antlneoplasmues et 47233 312
agents immunomodulateurs
M : Systéme musculo-squelettaire 3617 24
N : Systéme nerveux 16210 107
R : Systéme respiratoire 12375 8.2
S : Organes sensoriels 7916 5.2
V : Divers 151.8 10
Tous les groupes thérapeutiques* 15 162,2 100,0

20152014 (ENM$) 20152014 (EN%)  VARIATIONDES
941 6,2 71
-17,8 -2,3 14

-104,2 1,4 -7.9
9,3 -8,5 -0,7
23,0 4,5 1.7
0,7 11 0,1
797,2 49,9 60,4
489,0 1,5 37,0
-90,4 -20,0 -6,8
75,9 -4,5 5,8
73,0 6,3 5,5
69,7 9,6 5,3
71,3 88,5 54
1320,3 9,5 100,0

Il se peut que les valeurs de cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.

Source : CEPMB

1 Les résultats statistiques présentés dans le présent chapitre se fondent
tous sur les données que les brevetés ont soumises au CEPMB en
date de mars 2016. Il arrive que des brevetés soumettent un nouveau

rapport révisant les données présentées ou contenant des données qui

n‘avaient pas été présentées dans un rapport antérieur. De nouvelles

données peuvent modifier d'une fagon assez importante les statistiques

utilisées pour la préparation du présent chapitre. Pour tenir compte
d’'une telle éventualité, le CEPMB révise le calcul des données sur les
ventes (voir la section « Tendances relatives aux ventes de produits
médicamenteux brevetés »). Il fait aussi rapport du calcul révisé des
indices de prix et de quantité (voir les sections « Tendances observées
au niveau des prix » et «Utilisation faite des produits médicamenteux
brevetés ») et des ratios des prix pratiqués dans les pays de compa-
raison par rapport aux prix pratiqués au Canada (voir la section

« Comparaison des prix pratiqués au Canada avec ceux pratiqués
dans les pays de comparaison ») pour les cing années précédant
l'année sur laquelle porte le présent rapport annuel. Les nouvelles
valeurs ainsi obtenues refletent les données courantes disponibles.
En conséquence, lorsque la révision des données a été faite, les
valeurs rapportées dans le présent rapport peuvent étre différentes
de celles présentées dans des rapports annuels antérieurs.

2 Dans le présent cas, I'« effet du retrait du médicament » correspond au

montant des ventes générées en 2015 par les produits médicamenteux

qui étaient assujettis a la compétence du CEPMB en 2014, mais non
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en 2015. L« effet du nouveau médicament » correspond au montant des
ventes générées en 2015 par les produits médicamenteux qui relevaient
de la compétence du CEPMB en 2015, mais non en 2014. Les autres
effets sont calculés au moyen de la relation suivante :

> Dzom(/) q2015(/) > DZOM(/) QZOM(/‘) = [p2015 (I) - DQOM I')JQZOM (I)
+> DQOM(/‘) [q2015 (/) _ q2014(/)] +> [D2015(/) _ DZOM(/)] [qZOWS(/‘) _ q2014([)}

ol p¥(i) correspond au prix du produit médicamenteux « i » 'année « y »,
(i) au volume physique du produit médicamenteux « i » vendu I'année
«y»etZalasomme des produits médicamenteux qui relevaient de la
compétence du CEPMB pour les années 2014 et 2015. La partie gauche
de I'équation représente la variation des ventes totales de ces produits
médicamenteux entre 2014 et 2015. Du cété droit de I'équation, les trois
termes définissent respectivement I'effet de volume, I'effet de prix et
l'effet croisé. Ces effets sont présentés dans le tableau 8.

Bien que fondés en partie sur les données obtenues en vertu d’une
licence de la base de données MIDASYC d’IMS AG, les énoncés, les
constatations, les observations, les avis et les opinions exprimés dans
le présent rapport annuel peuvent seulement étre attribués au CEPMB
et ne doivent pas étre interprétés comme appartenant a IMS AG.

Ratio annuel de la variation de la valeur monétaire des ventes des
produits médicamenteux de ce groupe thérapeutique par rapport

a la variation de la valeur des ventes de tous les produits médicamen-
teux brevetés.



TENDANCES OBSERVEES
AU NIVEAU DES PRIX

Le CEPMB utilise I'indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB) pour faire le suivi des tendances des

prix des produits médicamenteux brevetés. L'IPMB mesure
la variation moyenne des prix auxquels les brevetés
vendent leurs produits médicamenteux brevetés sur le
marché canadien (prix départ usine) par rapport a l'année
précédente. Lindice est calculé a l'aide de la formule

qui correspond a la moyenne de la variation des prix au
niveau du produit médicamenteux pondérée en fonction
des ventes®. La méthodologie utilisée rappelle celle qu'uti-
lise Statistique Canada pour compiler I'indice des prix a la
consommation (IPC). LIPMB est fondé sur 'information

sur les prix moyens par transaction et sur les ventes pour
une période de six mois, dont les brevetés font rapport

au Conseil.

[l estimportant de bien comprendre la relation

théorique qui existe entre I'lPMB et les codits des
produits médicamenteux. LIPMB ne mesure pas les
effets des changements de I'utilisation faite des produits
médicamenteux brevetés. Cette mesure est prise par

un autre indice appelé l'indice du volume des ventes

de médicaments brevetés — I'I'VVMB (voir la section

« Utilisation faite des produits médicamenteux brevetés »).
LIPMB ne mesure pas non plus 'incidence sur les co(ts
des nouvelles habitudes d’'ordonnance des médecins ou
de larrivée sur le marché de nouveaux produits médica-
menteux. LIPMB est concu pour isoler la composante de
variation des ventes attribuable aux variations des prix.

La figure 3 présente le taux annuel de variation de I'lPMB
pour les années 1988 a 2015. Selon la mesure prise par
I'IPMB, les prix des produits médicamenteux brevetés
n‘ont pratiquement pas changé entre 2014 et 2015.

FIGURE 3. Taux annuel de variation (%) de 'indice des prix des médicaments brevetés (IPMB), 1988-2015
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Source : CEPMB

EN 2015, LAUGMENTATION
MOYENNE DES PRIX DES
_MEDICAMENTS BREVETES
ETAIT INFERIEURE AU TAUX
D’INFLATION, TEL QUE MESURE
PAR LINDICE DES PRIX A LA
CONSOMMATION (IPC) ET, PAR

-0/ -0,03 -0/ 0.2 -0

-0,5 -0/ -0/

LAUGMENTATION
DES PRIX DES
MEDICAMENTS
BREVETES ETAIT
INFERIEURE
ALIPC

CONSEQUENT, N’A PAS
CONTRIBUE A LA CROISSANCE

DES VENTES.
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FIGURE 4. Taux annuel de variation de l'indice des prix des médicaments brevetés (IPMB) et de I'indice des prix

a la consommation (IPC), 1988-2015
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Sources : CEPMB, Statistique Canada

IPMB

. IPC

La Loi sur les brevets prévoit que le CEPMB doit tenir
compte des variations de I'lPC, entre autres facteurs,
lorsqu’il est appelé a déterminer si le prix d'un médicament
breveté est ou non excessif. La figure 4 présente les
variations annuelles de I'lPMB par rapport aux variations
de I'IPC pour les mémes années. Linflation générale des
prix, mesurée au moyen de I'lPC, a été supérieure a l'aug-
mentation moyenne des prix des produits médicamenteux
brevetés presque chaque année depuis 1988. En 2015,
'lPC a augmenté de 1,1 %, alors que I'lPMB a augmenté

de 0,1% entre 2014 et 2015.

Il n’est pas surprenant que I'IPMB ait rarement augmenté
au méme rythme que I'lPC. Les Lignes directrices du
CEPMB prévoient en effet que les prix des produits
médicamenteux brevetés ne peuvent augmenter davan-
tage que le taux moyen d’augmentation de I'lPC calculé
sur une période de trois ans. (Les Lignes directrices
limitent également les augmentations annuelles de prix
a une fois et demie le taux d’inflation calculé a I'aide de
I'IlPC.) Cette exigence a pour effet de limiter les

LES ANTIINFECTIEUX GENERAUX
POUR USAGE SYSTEMIQUE
ONT EU LA PLUS GRANDE
INCIDENCE SUR
LAUGMENTATION DES

augmentations des prix des produits a celles de I'lPC
sur une période de trois années®. En pratique, les
variations de I'lPC n’atteignent jamais cette limite

étant donné qu’un grand nombre de brevetés n'augmen-
tent pas les prix de leurs médicaments dans toute la
mesure autorisée par les Lignes directrices.

VARIATION DU PRIX SELON
LE GROUPE THERAPEUTIQUE

Le tableau 10 présente les taux moyens de variation des
prix des produits médicamenteux brevetés au niveau de
leur groupe thérapeutique principal. Ce tableau a été établi
en appliquant la méthode de calcul de I'lPMB aux données
sur les prix des différents produits médicamenteux brevetés
ventilées selon le niveau 1de la classification ATC. La
derniere colonne du tableau présente le résultat de la
décomposition de la variation globale de I'lPMB ou
chaque entrée représente la composante
attribuable aux produits médicamen-
teux du groupe thérapeutique

LES VENTES
D’ANTIINFECTIEUX ONT
AUGMENTE DE

49,9 *

VENTES EN 2015.

Cette catégorie de médicaments,

151ml .k

qui comprend de nouveaux traite-
ments de pointe contre I’hépatite

C, représente 15,8 % des ventes
en 2015, soit une hausse de
49,9 % par rapport a I'année
précédente.
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correspondant. Selon cette mesure, 'lPMB (0,7 %) indique
que les prix des produits médicamenteux des différents
groupes thérapeutiques sont relativement stables. Veuillez
noter que tous les groupes thérapeutiques ont affiché, en
moyenne, un taux de variation des prix inférieur au taux
d’inflation de I'PC”.

VARIATION DES PRIX SELON
LA CATEGORIE DE CLIENTS

La figure 5 présente les taux moyens de variation des
prix selon la catégorie de clients®. Ces taux ont été
obtenus en appliquant séparément la méthodologie

de I'lPMB aux données sur les ventes faites aux hopitaux,
aux pharmacies et aux grossistes®. Pour 2015, les taux de

variation des prix étaient de 0,0 %, de 11% et de -0,2 %
respectivement.

VARIATION DES PRIX SELON
LA PROVINCE OU LE TERRITOIRE

La figure 6 présente les taux moyens annuels de variation
des prix selon la province ou le territoire. Ces taux ont été
obtenus en appliquant la méthodologie du calcul de 'lPMB
aux données sur les ventes ventilées selon la province ou
le territoire dans lequel les ventes ont été effectuées. Ces
résultats révelent que, entre 2014 et 2015, les prix de tran-
saction moyens des produits médicamenteux brevetés ont
baissé au Québec pour toutes les catégories de clients.

TABLEAU 10. Variation de 'indice des prix des médicaments brevetés (IPMB) selon le groupe thérapeutique

principal, 2015
GROUPE THERAPEUTIQUE

: Tube digestif et métabolisme
: Sang et organes sanguinoformateurs

: Systéme cardiovasculaire

A

B

C

D : Produits dermatologiques

G : Systéme génito-urinaire et hormones sexuelles
H

: Préparations hormonales systémiques

-

: Antiinfectieux généraux pour usage systémique

L : Agents antinéoplasiques et agents immunomodulateurs
M : Systeme musculo-squelettaire

N : Systéme nerveux

R : Systéme respiratoire

S : Organes sensoriels

V : Divers

Tous les groupes thérapeutiques

POURCENTAGE DES

VARIATION DES PRIX CONTRIBUTION : VARIATION

VENTES EN 2015 (EN %) DE 2014 A 2015 (EN %) DE L'IPMB (EN %)
10,6 0,00 0,00
51 0,72 0,04
53 0,6 0,01
0,7 0,27 0,00
3,5 -0,20 -0,01
0,4 0,22 0,00
15,8 0,70 on
31,2 -0:35 -01
2,4 -0,43 -0,01
10,7 0,34 0,04
8,2 0,12 0,01
52 0,23 0,01
1,0 -1.59 -0,02
100,07 0,07 0,07

1l se peut que les valeurs de cette colonne ne totalisent pas 100,0 en raison de I'arrondissement.

Source : CEPMB

FIGURE 5. Taux annuel de variation (%) de l'indice des prix des médicaments brevetés (IPMB) selon la catégorie

de clients, 2012-2015
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VARIATION DU PRIX D’UN PRODUIT
MEDICAMENTEUX BREVETE DANS LES
ANNEES QUI SUIVENT SON LANCEMENT
SUR LE MARCHE CANADIEN

Le prix du produit médicamenteux breveté type varie-t-il
beaucoup au cours des années qui suivent son lancement
sur le marché canadien? La figure 7 répond a cette ques-
tion en présentant le ratio moyen des prix de vente des
produits médicamenteux en 2015 par rapport aux prix
auxquels ils ont été offerts au moment de leur lancement
sur le marché canadien.

Les résultats présentés a la figure 7 indiguent une tendance
uniforme selon laquelle les prix demeurent stables tot dans
le cycle de vie, puis augmentent graduellement au cours
des années subséquentes. Cela s’harmonise avec l'effet de
la méthodologie de I'lPC du CEPMB'®. Par exemple, les prix
des produits lancés il y a une décennie sont seulement 3 %
plus élevés en 2015.

VARIATION DES PRIX SELON LE PAYS

La Loi et son Reglement obligent les brevetés a faire
rapport des prix de leurs produits médicamenteux brevetés
accessibles au public gqu'ils pratiquent dans les sept pays

de comparaison nommés dans le Reglement (« CEPMB7 »).
Ces pays sont la France, 'Allemagne, I'ltalie, la Suede, la
Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis.

Le CEPMB utilise ces données aux fins suivantes :

e pour effectuer ses comparaisons des prix internatio-
naux prévues dans les Lignes directrices;

e pour comparer les prix des produits médicamenteux
brevetés pratiqués au Canada avec les prix pratiqués
dans d’autres pays.

La figure 8 présente les taux moyens annuels de variation
des prix pour le Canada et pour les sept pays de compa-
raison. Ces valeurs ont été obtenues en appliquant la
méthodologie de 'lPMB (avec pondération pour tenir
compte des tendances des ventes au Canada) aux
données sur les prix pratiqués dans les différents pays
de comparaison soumises par les brevetés au CEPMB. A
titre d’information, les résultats pour les Etats-Unis sont
fondés sur des prix qui tiennent compte des prix de la
Classification fédérale des approvisionnements (US
Federal Supply Schedule ou FSS)".

Les résultats présentés a la figure 8 indiquent que, en 2015,
les prix aux Etats-Unis ont augmenté, en moyenne, de 9,1 %.

FIGURE 6. Taux annuel de variation des prix, par province ou territoire*, par catégorie de clients, 2015
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FIGURE 7. Ratio moyen du prix de 2015 par rapport au prix de lancement, par année de lancement
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FIGURE 8. Taux moyens annuels de variation des prix pratiqués au Canada et dans les pays de comparaison, 2015
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Les prix au Royaume-Uni sont demeurés stables, alors

que les prix en France, en ltalie, en Suisse, en Suede et en
Allemagne ont diminué. Ces résultats concordant avec la
tendance observée a long terme selon laquelle les prix

des médicaments brevetés baissent graduellement au fil
du temps dans la plupart des pays de comparaison (sauf les
Etats-Unis), alors qu'ils augmentent lentement au Canada.

Les résultats s'appliquant au marché étranger se basent

sur des données relatives au prix départ usine accessibles

au public (habituellement dans la catégorie des clients de

la vente au détail) qui sont soumises par les brevetés au
CEPMB. Toutefois, pour le Canada, le taux de variation se 8
fonde sur les prix moyens réels par transaction et ne tient

pas compte des remises et des rabais accordés par les
fabricants directement a leurs clients.

Notes de bas de page

5 Ces calculs sont effectués au niveau défini par le numéro 9
d’identification du médicament (DIN) attribué par Santé Canada.
Chaque DIN représente une combinaison unique d’ingrédients
actifs, de forme(s) posologique(s), de concentration(s), de marque
et de fabricant.

6 Les prix des produits médicamenteux (et donc I'lPMB) peuvent au
cours d’'une année donnée augmenter davantage que I'IPC. Cette
situation peut se produire lorsque les brevetés n‘ont pas appliqué
les dernieres augmentations annuelles de prix auxquelles ils
avaient droit. Elle peut également se produire lorsque le taux
prévu d’inflation/IPC se révele plus élevé que le taux réel.

7 Rreprésente le taux général de variation de I'lPMB et N, les
groupes thérapeutiques nommés 1,2... N. R(i) représente le taux
moyen de variation du prix du groupe thérapeutique principal /
obtenu avec la méthodologie de I'lPMB. R étant une moyenne des n
variations des prix de tous les produits médicamenteux brevetés
pondérée en fonction de la valeur des ventes, il devient facile de
calculer la relation suivante :

R=wl) xR +w(2)xR(2)+..+w(N)xR(N)

ol w(i) représente la part du groupe thérapeutique i dans les
ventes de produits pharmaceutiques brevetés. Cette derniere
équation constitue la base de la décomposition présentée a la
derniére colonne du tableau 10. Chaque terme du cété droit
multiplie le taux moyen de variation du prix pour un groupe théra-
peutique donné par sa part de 'ensemble des ventes. La valeur
ainsi obtenue peut facilement étre considérée comme étant la

contribution du groupe thérapeutique correspondant a la variation
de I'lPMB global. L'envergure de cette contribution dépend du
taux de variation du prix pour le groupe thérapeutique en question
et de son importance relative, mesurée par sa part de 'ensemble
des ventes.

La décomposition dans le tableau 10 est approximative étant
donné que les pondérations utilisées pour calculer la contribution
de chaque groupe thérapeutique sont tirées des données sur

les ventes annuelles, alors que le taux de variation du prix (pour
'ensemble des groupes thérapeutiques ou pour chaque groupe
thérapeutique) est calculé avec des données couvrant des
périodes de déclaration de six mois. L'écart obtenu est générale-
ment minime.

Ce sont les grossistes qui accaparent la part de lion des ventes
de produits médicamenteux brevetés avec 79,3 % de I'ensemble
des ventes effectuées en 2015. Les hopitaux sont a l'origine de
7,3 % des ventes, et les ventes directes aux pharmacies, de 5,9 %.
Depuis 2001, les ventes aux pharmacies de produits médicamen-
teux brevetés ont subi une baisse draconienne, le taux étant alors
de 20,1%.

Les résultats pour une quatrieme catégorie de clients, la catégorie
«autres », ne sont pas fournis. En 2015, cette catégorie a été

a la source d’environ 7,5 % de toutes les ventes de produits
médicamenteux brevetés. Les acheteurs de cette catégorie sont
essentiellement des établissements de soins de santé autres que
les hopitaux, notamment des cliniques médicales et des centres de
soins infirmiers, mais également les gouvernements. Etant donné
que la composition de cette catégorie de clients varie beaucoup
d’année en année, son analyse des variations de prix apparait plus
ou moins utile.

Ce constat fait référence au comportement des prix en général.
Il peut y avoir des cas ou le prix d’un produit médicamenteux a
augmenté ou baissé d’une fagon marquée depuis son lancement
sur le marché canadien.

Lindustrie pharmaceutique des Etats-Unis a fait valoir que les prix
accessibles au public dans ce pays ne refletent pas vraiment les
prix réels en raison des remises et des rabais consentis sur une
base confidentielle. Depuis janvier 2000, dans la foulée d'une
consultation publique, le CEPMB inclut les prix figurant dans la
Classification fédérale des approvisionnements (Federal Supply
Schedule ou FSS) des Etats-Unis dans son calcul des prix moyens
des médicaments brevetés pratiqués aux Etats-Unis. Les prix de
la Classification fédérale sont négociés entre les fabricants et le
département des Anciens combattants des Etats-Unis. lls sont
généralement moins élevés que les autres prix accessibles au
public pratiqués aux Etats-Unis et divulgués dans les rapports
des brevetés au CEPMB.
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COMPARAISON DES PRIX
PRATIQUES AU CANADA AVEC
CEUX PRATIQUES A LETRANGER

Les tableaux 11 et 12 présentent des statistiques détaillées
qui permettent de comparer les prix des produits médica-
menteux brevetés pratiqués a I'étranger avec ceux
pratiqués au Canada. Chaque tableau présente deux séries
de ratios de prix moyens. Les tableaux sont différents I'un
de l'autre selon la méthode de conversion en équivalents
dollars canadiens des prix exprimés dans la devise des
différents pays. Les deux tableaux présentent également

le nombre de produits médicamenteux (DIN) et le volume
des ventes couverts par chaque ratio de prix™.

Les ratios de prix moyens donnés dans les tableaux 11 et
12 sont des moyennes arithmétiques pondérées de ratios
de prix obtenues pour des produits médicamenteux indi-
viduels, dont la pondération est fondée sur les tendances
des ventes au Canada. Les ratios moyens de prix inter-
prétés de cette facon donnent des réponses exactes

aux questions comme celle-ci :

« Combien les Canadiens auraient-ils payé, en plus ou en
moins, leurs produits médicamenteux brevetés en 2015 s’ils
les avaient achetés aux prix pratiqués dans le pays X? »

Par exemple, on peut voir dans le tableau 11 que le ratio
du prix moyen en France par rapport au prix moyen au
Canada calculé avec la moyenne arithmétique est de
0,75 pour 2015. Ce ratio signifie que les Canadiens
auraient payé leurs médicaments brevetés 25 % de
moins en 2015 s'ils avaient pu les acheter aux prix
pratiqués en France.

Pendant bon nombre d’années, le CEPMB a fait rapport
des ratios des prix moyens pratiqués dans les pays de
comparaison par rapport aux prix moyens pratiqués au
Canada apres avoir converti les prix pratiqués dans les
pays de comparaison en équivalents dollars canadiens a
l'aide des moyennes des taux de change (ou, plus préci-
sément, les moyennes mobiles des taux de change sur
une période de 36 mois que le CEPMB utilise générale-
ment lorsqu’il applique ses Lignes directrices). Le tableau
11 compare également les ratios des prix dans les pays de
comparaison par rapport a leurs prix au Canada, apres
avoir converti la devise a l'aide de la parité des pouvoirs
d’achat. Le taux de parité des pouvoirs d’achat représente
le colt de la vie relatif dans ces deux pays exprimé dans
leurs devises respectives. En pratique, le co(t de la vie
est calculé a l'aide d’un « panier » de produits et de
services aux prix courants dans chaque pays.

Etant donné que les taux de parité des pouvoirs d’achat
représentent le co(t relatif de la vie dans chacun des
pays, ils constituent un moyen simple de rajuster les prix
pour tenir compte des différences de prix, de revenus et
d’autres valeurs monétaires dans la comparaison des prix
pratiqués dans les différents pays. Appliqués au calcul
des ratios moyens des prix pratiqués dans les pays de
comparaison par rapport aux prix pratiqués au Canada,
les taux de parité des pouvoirs d’achat fournissent des
statistiques qui nous permettent de répondre a des ques-
tions comme celle-ci :

« Dans quelle mesure les Canadiens auraient-ils d
sabrer dans leur consommation de biens et de services
pour acheter des produits médicamenteux brevetés si,
en 2015, ils avaient vécu dans le pays X? »

TABLEAU 11. Ratios moyens des prix pratiqués dans les pays de comparaison par rapport aux prix pratiqués
au Canada, comparaisons bilatérales, 2015

ROYAUME- ETATS-

SDUERE UNI UNIS

CANADA FRANCE ITALIE ALLEMAGNE SUISSE

Taux de change du marché

Ratio moyen des prix en 2015 1,00 0,75 0,87 116 0,94 1,00 0,92 2,70

Ratio moyen des prix en 2014 1,00 0,75 0,87 114 0,96 0,97 0,86 2,47

Parités des pouvoirs d’achat

Ratio moyen des prix en 2015 1,00 0,80 0,97 1,27 0,81 0,79 0,92 2,95
Ratio moyen des prix en 2014 1,00 0,82 1,05 1,32 0,88 0,80 0,93 2,97
Nombre de produits médica- 1358 768 859 987 913 893 957 1118
menteux brevetés en 2015

Ventes (en M$)"™ 15038,63 9868,98 1142413 1309013 12 558,45 12594,87 12752,60 13 945,83

Source : CEPMB
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On ne peut répondre a une telle question en limitant la
comparaison aux prix des produits médicamenteux. Il faut
plutbt calculer ce que chaque prix représente en termes
de biens et de services sacrifiés. C'est précisément ce
que permettent de faire les parités des pouvoirs d’achat.

COMPARAISONS BILATERALES DES PRIX

Le tableau 11 compare les prix pratiqués dans les sept
pays de comparaison avec ceux pratiqués au Canada.
D’apres les résultats de la conversion des différentes
devises aux taux de change du marché, il semble que,
comme dans les années antérieures, les prix pratiqués au
Canada se situaient en général dans la gamme des prix
observés parmi les pays de comparaison. Les prix en
France, en ltalie, au Royaume-Uni et en Suede étaient
beaucoup moins élevés qu'au Canada, alors que ceux en
Allemagne étaient plus élevés. Comme dans les années
antérieures, les prix déclarés étaient beaucoup plus
élevés aux Etats-Unis quau Canada et que dans tous les
autres pays de comparaison. Les prix en Suisse étaient
comparables aux prix au Canada en 2015.

[limporte de prendre note qu’il n'est pas toujours possible
de trouver un prix correspondant dans chaque pays de
comparaison pour chacun des produits médicamenteux
brevetés vendus au Canada. Le tableau 11illustre la
fréquence de disponibilité d’'un prix de comparaison
pratiqué dans chacun des pays de comparaison. Par
exemple, parmi les 1359 produits médicamenteux
brevetés assujettis a la compétence du CEPMB en 2015,
un prix départ usine publiquement disponible n’était
disponible pour la France que dans 57 % des cas, alors
que le méme chiffre pour les Etats-Unis s'élevait a 82 %.
Vu le caractere intégré de la chaine d’approvisionnement
du Canada et des Etats-Unis, il arrive souvent que les
Etats-Unis constituent le seul autre pays pour lequel un
prix de comparaison est disponible relativement a un
produit vendu au Canada. Dans un tel cas, ce prix est
considéré comme étant le prix international médian aux
fins de la méthodologie du CEPMB.

Les ratios moyens de prix obtenus a la suite de la conver-
sion des devises aux taux de parité des pouvoirs d’achat
permettent de tirer les mémes conclusions. Si I'on tient

compte des différences du co(t de la vie dans les pays de
comparaison, le Canada se présente comme le pays ou
les colits de consommation pour les produits médicamen-
teux brevetés étaient les plus élevés en 2015. En effet, ces
colts donnent a penser que les Canadiens ont dépensé
davantage gue les consommateurs des pays de compa-
raison, a 'exception des consommateurs de I'Allemagne
et des Etats-Unis.

La figure 9 présente ces résultats dans une perspective
historique. En 2005, les prix au Canada étaient générale-
ment égaux ou inférieurs aux prix correspondants
pratiqués dans tous les pays de comparaison, sauf en
ltalie. En 2015, les prix au Canada étaient résolument plus
élevés que ceux pratiqués au Royaume-Uni, en France,
en ltalie et en Suede et comparables a ceux de la Suisse.

Si le médicament breveté est vendu dans un ou plusieurs
des pays de comparaison (CEPMB?7), le breveté doit
soumettre les prix départ usine accessibles au public au
CEPMB pour chaque catégorie de clients™. Pour pouvoir
évaluer comment se situe le Canada par rapport a un
ensemble de pays plus large que le CEPMBY, la figure 10
utilise les prix pratiqués au Canada et a I'étranger consi-
gnés dans la base de données MIDASM® d'IMS AG au
niveau du prix du fabricant départ usine de maniere a
tenir compte de toutes les ventes dans les secteurs des
pharmacies et des hopitaux.

Les comparaisons de prix étrangers consignées a la
figure 10 permettent de faire une comparaison bilatérale
des prix en se servant de tous les pays de I'Organisation
de coopération et de développement économiques
(OCDE) qui se trouvent dans la base de données
MIDASMC d’IMS AG. Les ratios moyens du prix interna-
tional par rapport aux prix canadiens sont calculés en

se servant exactement de la méme approche que celle
utilisée pour produire les ratios présentés a la figure 9.

Il s’lagit de moyennes arithmétiques, pondérées en fonc-
tion des ventes canadiennes, pour les ratios du prix
international correspondant par rapport au prix canadien
pour des médicaments pris individuellement’. Comme il
est indiqué ci-dessous, les prix médians de 'OCDE sont
en moyenne 22 % sous les prix du Canada, qui se situent

FIGURE 9. Ratios moyens des prix pratiqués dans les pays de comparaison par rapport aux prix pratiqués au

Canada : 2005, 2015
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FIGURE 10. Ratios moyens des prix étrangers par rapport aux prix canadiens, médicaments brevetés, OCDE, 2015
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Source : Base de données MIDAS'™, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réserves.

au troisieme rang parmi les 31 pays de comparaison. Plus
particulierement, les trois pays ou les prix sont les plus
élevés sont maintenant les Etats-Unis et les deux pays
avec lesquels ils sont les plus économiquement intégrés,
soit le Mexique et le Canada).

COMPARAISONS MULTILATERALES DES PRIX

Le tableau 12 présente les ratios moyens des prix pratiqués
dans les pays de comparaison par rapport aux prix pratiqués
au Canada, et ce, pour plusieurs mesures multilatérales

des prix pratiqués dans les pays de comparaison. Le « prix
international médian » correspond a la médiane des prix
observés dans les sept pays de comparaison. D’'autres

ratios de prix multilatéraux comparent la moyenne minimale,
maximale et simple des prix pratiqués dans les pays de
comparaison par rapport aux prix au Canada.

Une fois de plus sous 'angle des résultats obtenus avec

les taux de change du marché, le ratio du prix international
médian par rapport aux prix pratiqués au Canada s'est main-
tenu a 1,18 en 2015 (la valeur correspondante pour 2014 était
de 1,13). Il convient de noter que la moyenne des prix prati-
qués dans les pays de comparaison semble produire des

ratios des prix pratiqués dans les pays de comparaison par
rapport aux prix pratiqués au Canada plus élevés que les
prix internationaux médians. Cette situation s'explique par
linfluence des prix pratiqués aux Etats-Unis ol les prix sont
habituellement beaucoup plus élevés que dans tous les
autres pays. Méme si les prix pratiqués aux Etats-Unis sont
presque toujours pris en compte dans la détermination du
prix moyen pratiqué dans les pays de comparaison, ce n'est
pas toujours le cas en ce qui concerne les prix internatio-
naux médians. Néanmoins, les Etats-Unis exercent une
influence notable sur le ratio moyen des prix internationaux
médians par rapport aux prix pratiqués au Canada en raison
du phénomeéne récurrent mentionné a la section précé-
dente, ol les Etats-Unis constituent le seul pays pour lequel
un prix départ usine est disponible relativement a un produit
médicamenteux breveté vendu au Canada.

La figure 11 replace ces résultats dans leur contexte histo-
rique en présentant I'historique des ratios moyens des prix
internationaux médians par rapport aux prix pratiqués au
Canada de 2001 a 2015. Méme si le ratio a beaucoup
changé au cours de cette période, il est demeuré au-dessus
de la parité.

TABLEAU 12. Ratios moyens des prix pratiqués dans les pays de comparaison par rapport aux prix pratiqués au

Canada, comparaisons multilatérales, 2015

MEDIANE

MINIMUM MAXIMUM MOYENNE

Ratio moyen des prix aux taux de change du marché
Ratio moyen des prix aux parités de pouvoir d’achat
Nombre de produits médicamenteux brevetés

Ventes (en millions de $)

118 0,92 2,68 1,38

117 0,91 2,92 1,43

1274 1274 1274 1274

14 658,19 14 658,19 14 658,19 14 658,19

Source: PMPRB

30 CONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES



FIGURE 11. Ratio moyen du prix médian a I’étranger par rapport au prix médian au Canada aux taux de change

du marché, 2001-2015
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FIGURE 12. Ratio moyen du prix international médian par rapport au prix canadien, aux taux de change du

marché, 2015
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La figure 12 présente d'autres résultats concernant le ratio
moyen du prix international médian par rapport aux prix
canadiens aux taux de change du marché en 2015. Afin
de se pencher sur la question soulevée précédemment
selon laquelle les prix canadiens sont des prix de vente
moyens nationaux tandis que les prix étrangers sont des
prix courants, on calcule un ratio prix courant-prix courant.
Suivant cette méthode, le ratio moyen diminue de 1,18 a
1,08. llimporte de garder a I'esprit que les remises opaques
accordées aux payeurs ne sont présentement pas consi-
gnées dans les données.

Afin de tenir compte de la grande incidence des prix améri-
cains au niveau de I'établissement du prix étranger médian,
on fournit aussi a la figure 12 un ratio qui exclut les Etats-
Unis et un ratio qui inclut au moins cing pays dans le calcul
de la valeur médiane. En tenant compte de ces restrictions,
le ratio moyen du prix international médian par rapport aux
prix canadiens diminue a 0,88 et a 0,90, respectivement,
ce qui donne a penser que les prix courants canadiens
sont en moyenne de 11% a 13 % supérieurs aux prix
courants étrangers médians. Dans bon nombre des pays
de comparaison, des rabais sur les prix courants sont
offerts a tous les payeurs publics et privés. En revanche,

une grande proportion du marché canadien (jusqu’a 60 %)
paie en fait le prix courant ou un prix approximatif. De plus,
il convient de noter qu'’il s'agit de ratios moyens — certains
brevetés imposent aux consommateurs canadiens un prix
moins élevé que les prix internationaux médians, alors que
d’autres imposent des prix plus élevés. Pour voir les ratios
médians par rapport aux prix canadiens par breveté,
consultez le tableau 23 a 'annexe 3 du présent rapport.

La figure 13 présente avec encore plus de détails les

ratios des prix internationaux médians par rapport aux

prix pratiqués au Canada au niveau des produits, ventilés
selon les moyennes présentées dans le tableau 12. Cette
figure ventile les ventes de chaque médicament breveté
effectuées en 2015 selon le ratio des prix internationaux
médians par rapport aux prix canadiens (ou, pour étre plus
précis, selon la fourchette dans laquelle s’inscrit le ratio)'®.
Ces résultats révelent une dispersion importante des ratios
de prix au niveau du produit. Alors que les produits dont
les ratios du prix international médian par rapport au prix
au Canada se situent entre 0,90 et 1,10 accaparaient 28,4 %
des ventes, ceux dont les ratios se situent sous 0,90 en
accaparaient 39,4 % et ceux dont les ratios dépassaient
1,10 en accaparaient 32,2 %.
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En 2015, plus de 50 % des médicaments brevetés au mémes affections. Le tableau 13 présente les 10 principaux
Canada affichaient un prix supérieur aux niveaux médians ATC4 de 2015 pour lesquels I'écart entre les prix canadiens

internationaux.” Le tableau 13 illustre les catégories et les prix médians a eu la plus grande incidence sur
thérapeutiques dont les prix sont supérieurs aux niveaux les dépenses en médicaments brevetés au Canada. Par
médians internationaux au Canada. Les médicaments exemple, siles prix canadiens avaient été semblables aux
qui s'inscrivent dans le quatrieme niveau ATC (« ATC4 »)® prix médians internationaux pour ces catégories de médica-
sont regroupés afin de dresser la liste des sous-groupes ments en 2015, les ventes au Canada auraient diminué de
distincts chimiques, pharmacologiques et thérapeutiques 850 millions de dollars (une diminution moyenne de 20 %
et de permettre le calcul des ratios moyens du prix interna- ~ pour ces ATC4). Sur les 95 DIN se classant dans ces 10
tional médian par rapport au prix canadien pour les ATCA4, le prix de plus de 60 % d’entre eux était plus élevé
médicaments qui peuvent étre utilisés pour traiter les que le prix médian international.

FIGURE 13. Distribution d’intervalle des ventes, selon le ratio du prix international médian par rapport aux prix
canadiens, 2015
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Source : CEPMB

TABLEAU 13. Dix principaux ATC4 par revenu total supérieur aux prix médians internationaux, 2015

PART DES

BRE
NEEROIZAL REVENUS

DE
PRODUITS
CHIMIQUES NERe TOTAL
DESCRIPTION ATC4  DANSLA  DENTRE-  DEDIN
CATEGORIE  PRISES  BREVETES
ATC4
(NERE
BREVETE)®

RATIO DES

PMI PAR z
DIN RAPPORT REPERCUSSION

BREVETES REVENU NET EN AU PRIX FINANCIERE DE

UPE- LECART SUR LES
2015 POUR LES CANA- MEDICAMENTS

DIN BREVETES poeveTEs PIEN(MIN. oo oo rrES

MEDIAN DELA _ DSPAYS) EN 2015

z DES DIN
CATEGORIE =
ATC4 BREVETES

RIEURS AU
PRIX

Adrénergiques en

association avec des

corticostéroides ou RO3AK 5 (4) 3 " 7 548358624 $ 39% 65% 173674570 %
autres médicaments,

sauf les anticholinergiques

Autres antidépresseurs  NOGAX 6 (3) 6 5 3 314255201$  22%  50% 125359850%
Inhibiteurs du facteur de 0 3 3 957621400 $ 689 889 9364435
nécrose tumorale alpha LO4AB 4@3) 7 L 576214 8% oo M 4435
Agents o o
Artinéovascularisation SOTLA 22) 2 3 3 590343927$  42%  84%  84011452$
Inhibiteurs de la DPP-4  A10BH 4(4) 4 9 9 253164 481$ 18% 73%  66625261$
Facteurs stimulant
daecc:;r:i:s'm” ants LO3AA  4(2) 2 2 2 190125 072 $ 14% 64% 66564684 %
Anticorps monoclonaux LOTXC 16 (11) 10 n 3 693886828 % 4,9 % 93 % 59 115151 %
Glucocorticoides RO3BA  10(5) 9 15 10 186 643 090 $ 13%  82% 57781683%
Inhibiteurs de |
:orL;::r:rofo:s AO2BC  15(6) 8 14 1 310660124$  22% 61% 51551686 $
Associations d’hypoglycé-

ssoclations CYPOIVCE- amoBD  10(5) 5 18 10 191094 966 $ 14%  68% 46742800 %

miants oraux

Source : CEPMB
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Le nombre de produits médicamenteux et la valeur des ventes visés
par ces ratios varient étant donné qu'il n’est pas toujours possible
de trouver pour chaque produit médicamenteux breveté vendu au
Canada les prix auxquels le médicament est vendu dans les pays de
comparaison. Il convient de noter que tous les ratios moyens de prix
bilatéraux indiqués au tableau 11 combinés représentent au moins
65 % des ventes effectuées au Canada en 2015, alors que les ratios
multilatéraux du tableau 12 dépassent les 97 %.

Il'y a un léger écart entre les revenus canadiens indiqués au

tableau 11 et ceux indiqués au tableau 7 (15,04 milliards de dollars
comparativement a 15,2 milliards de dollars en revenus découlant
des médicaments brevetés). Cet écart est attribuable a des données
d’établissement des prix mal classées pour un seul médicament pour
lequel les revenus ont été rapportés correctement, mais pas le prix.
Par conséquent, ce médicament a été inclus au calcul des revenus
(comme au tableau 7), mais exclu de ceux associés aux prix (comme
au tableau 11).

Le prix départ usine accessible au public englobe tout prix de
médicament breveté qui a été convenu par le breveté et 'organe
de réglementation concerné du pays.

La base de données MIDASM® d’'IMS AG est la source de données
sur les ventes utilisée dans la présente analyse. MIDASY résume les
données obtenues a partir des vérifications détaillées d’achats de
produits pharmaceutiques menées par IMS AG. MIDASM® contient de
I'information sur les ventes de produits individuels, mesurées a la fois
en unités monétaires et en unités physiques. La base de données
contient aussi de I'information sur le fabricant, 'ingrédient actif, la
marque, la forme, la puissance, la présentation, I'état du brevet et le
groupe thérapeutique. Les estimations des ventes se fondent directe-
ment sur les données d’achats tirées des vérifications faites dans les
pharmacies. Pour obtenir la valeur des ventes départ usine d'une
société pour un produit en particulier, IMS AG retire I'estimation des
majorations des co(ts d’acquisition déclarés. Il est bon de noter que
les colits d'acquisition utilisés par IMS AG sont basés sur les prix
facturés. Les rabais sur facture, les biens gratuits et les autres formes
de baisse de prix, comme les remises, ne sont donc pas pris en
compte dans les données de MIDASMC,

Ces prix étrangers ont été convertis en équivalents dollars canadiens
a l'aide des taux de change du marché pour obtenir les résultats
contenus dans cette figure.
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Ce résultat concorde avec les Lignes directrices sur les prix excessifs
actuelles, qui permettent une augmentation annuelle du prix, apres le
lancement, conforme a l'inflation générale, tant que le prix demeure
inférieur au prix international le plus élevé.

Le systeme ATC utilisé dans I'analyse est entretenu par le Centre
collaborateur de I'Organisation mondiale de la Santé pour la métho-
dologie sur I'établissement des statistiques concernant les produits
médicamenteux. Le premier niveau d’'un code ATC décrit le groupe
anatomique principal et est constitué d’une lettre. Le deuxieme
niveau divise les groupes principaux en groupes pharmacologiques
et thérapeutiques et comprend deux chiffres. Les troisieme et
quatrieme niveaux divisent ces derniers en sous-groupes chimiques,
thérapeutiques, pharmacologiques, qui sont chacun constitué d’'une
lettre. Le cinquiéme niveau définit une substance chimique distincte
et comporte deux chiffres. Par exemple, dans le cas RO3AK (qui figure
au tableau 13), « R » signifie que les médicaments traitent les affections
du systeme respiratoire; « 03 » signifie qu'ils traitent plus précisément
les maladies respiratoires obstructives; « A » signifie qu'il s'agit d’adré-
nergiques et de produits pour inhalation; et « K » signifie gu’ils sont
adrénergiques en association avec des corticostéroides ou autres
médicaments, sauf les anticholinergiques. La combinaison xinafoate
de salmétérol et propionate de fluticasone (Advair) est une substance
chimique qui fait partie de ce groupe et est représentée par le
cinquieme niveau ATC RO3AKO6. Pour obtenir de plus amples rensei-
gnements, consultez le http://www.whocc.no/atc_ddd_index/.

A titre d’information, les substances chimiques figurant au tableau 13
qui relevent du CEPMB sont les suivantes : RO3AK (budésonide/
fumarate de formotérol, furoate de fluticasone/vilantérol, furoate

de mométasone/fumarate de formotérol, xinafoate de salmétérol/
propionate de fluticasone), NOBAX (succinate de desvenlafaxine,
chlorhydrate de duloxétine, bromhydrate de vortioxétine), LO4AB
(certolizumab pegol, golimumab, infliximab), SOILA (aflibercept,
ranibizumab), AI0BH (benzoate d’alogliptine, linagliptin, saxagliptin,
phosphate de sitagliptin), LO3AA (filgrastime, pedfilgrastime), LOTXC
(bévacizumab, brentuximab vedotin, cétuximab, ipilimumab, obinutu-
zumab, panitumumab, pembrolizumab, pertuzumab, pertuzumab/
trastuzumab, rituximab, trastuzumab). RO3BA (budésonide, cicléso-
nide, propionate de fluticasone en aérosol, propionate de fluticasone
en poudre, fuorate de mométasone), AO2BC (dexlansoprazole,
ésoméprazole, lansoprazole, oméprazole, pantoprazole magnésien,
pantoprazole sodique) et AIOBD (benzoate d’alogliptine/metformine,
linagliptine/metformine, maléate de rosiglitazone/metformine, saxa-
gliptine/metformine, phosphate de sitagliptin/metformine).

LE CANADA EST PARMI LES 10 PREMIERS MARCHES
DANS LE MONDE
Le Canada est un marché important pour les produits pharmaceu-
tiques et accapare 2 % des ventes mondiales. Le Canada figure
constamment parmi les 10 premiers marchés dans le monde pour les
produits pharmaceutiques. Malgré cela, les ratios moyens de R-D par

rapport aux ventes sont 5 fois plus élevés parmi les pays de compa-
raison du CEPMB, alors que les prix dans la plupart de ces pays
sont moins élevés.
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UTILISATION FAITE DES PRODUITS
MEDICAMENTEUX BREVETES

Les données sur les prix et sur la valeur des ventes
utilisées pour calculer 'IPMB servent également a
déterminer les tendances dans les quantités de médica-
ments brevetés vendus au Canada. Le CEPMB calcule a
cette fin l'indice du volume des ventes de médicaments
brevetés (IVVMB). La figure 14 présente pour les années
1988 a 2015 les taux moyens de croissance de I'utilisation
des produits médicamenteux brevetés, mesurée a l'aide
de I''VVMB. Les résultats obtenus confirment que, dans
les derniéres années, la croissance de I'utilisation faite
des produits médicamenteux brevetés est le principal
facteur d'augmentation de la valeur des ventes. Les
taux de croissance de l'utilisation talonnent en effet

de pres les taux de croissance de la valeur des ventes.
Cette tendance de suivi s’est maintenue en 2015, le
taux d'utilisation des produits médicamenteux brevetés
ayant augmenté, en moyenne, de 10,6 % entre 2014 et
2015 et les ventes ayant augmenté de 9,5 %.

CROISSANCE DE LUTILISATION FAITE DES
PRODUITS MEDICAMENTEUX BREVETES
SELON LE GROUPE THERAPEUTIQUE

Le tableau 14 présente les taux moyens de croissance de
I'utilisation faite des produits médicamenteux brevetés.
Ces taux sont ventilés selon les groupes thérapeutiques
principaux. Les résultats présentés dans ce tableau ont
été obtenus en appliquant la méthodologie de I''VVMB
aux données du niveau 1 de la classification ATC. Comme
dans le tableau 10, la derniere colonne donne un apergu
de la contribution des différents groupes thérapeutiques
a la variation de I''VVMB global.

En 2015, les niveaux d’utilisation ont augmenté dans huit
groupes thérapeutiques. Laugmentation de I'utilisation
faite de 'ensemble des produits est essentiellement attri-
buable a I'utilisation accrue des agents antinéoplasiques
et immunomodulateurs, des antiinfectieux généraux et de
produits antiparasitaires, ainsi que des produits agissant
sur le tube digestif et le métabolisme.

FIGURE 14. Taux annuel de variation (%) de lindice du volume des ventes de médicaments brevetés (IVVMB),

1988-2015
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13,3139
10,8
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Source : CEPMB
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TABLEAU 14. Variation de l'indice du volume des ventes de médicaments brevetés (IVVMB) selon le groupe
thérapeutique principal, 2015

GROUPE THERAPEUTIQUE A st VOLUME DE 2014 A c\c/,:glill?lgng: :
2015 (%) LIVVMB (%)
A : Tube digestif et métabolisme 10,6 11,22 119
B : Sang et organes sanguinoformateurs 51 513 0,26
C : Systéme cardiovasculaire 5,3 -11,99 -0,64
D : Produits dermatologiques 0,7 117 0,01
G : Systéme génito-urinaire et hormones sexuelles 3,5 0,18 0,01
H : Préparations hormonales systémiques 0,4 8,12 0,03
J : Antiinfectieux généraux pour usage systémique 15,8 50,57 7,99
L : Agents antinéoplasiques et agents immunomodulateurs 31,2 13,16 41
M : Systéeme musculo-squelettaire 2.4 -20,29 -0,49
N : Systéme nerveux 10,7 -4.47 -0,48
R : Systéme respiratoire 8,2 6,26 0,51
S : Organes sensoriels 5,2 10,32 0,54
V : Divers 1,0 8,53 0,09
Tous les groupes thérapeutiques 100,0* 10,6 10,6

Il se peut que les valeurs de cette colonne ne totalisent pas 100,0 en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB

DEPENSES EN PRODUITS FIGURE 15. Distribution des ventes de produits
MED'C AMENTEUX AU médicamenteux entre les grands marchés

nationaux, 2015
CANADA PAR RAPPORT
AUX MARCHES MONDIAUX ‘i g
IMS Health° fait régulierement rapport des ventes @ RESTE DU .
de médicaments dans un grand nombre de pays. Selon MONDE 314 %
les données sur les ventes provenant de cette source, JAPON 77 %

la figure 15 illustre la répartition de ces ventes entre @ ALLEMAGNE 41%
le Canada et les sept pays que le CEPMB utilise dans @ FRANCE 34%

ses examens de prix (CEPMB7)?". En 2015, le marché @ ITALIE 29%
canadien a représenté 2,0 % du marché mondial. R.-U. 27 %

@ CANADA 20%
La figure 16 présente la part des ventes du Canada sur SUISSE 06 %
les principaux marchés mondiaux de 2005 a 2015. @ SUEDE 0.4 %

Pendant toutes ces années, la part des ventes du Canada
s'est maintenue entre 2,0 % et 2,7 %. La part de marché
moyenne de 2,0 % observée au cours des dernieres
années représente une part relativement faible pour le
Canada et fait état d’'une diminution pour la cinquieme
année consécutive, mais cette tendance découle de
l'augmentation rapide des prix aux Etats-Unis, qui a fait
augmenter la part des Etats-Unis de 40,4 % en 2014 a
44,8 % en 2015, ce qui a entrainé la baisse des parts

de tous les autres grands marchés nationaux.

Source : Base de données MIDAS"™, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réserves.??
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FIGURE 16. Pourcentage des ventes de produits médicamenteux du Canada, 2005-2015
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FIGURE 17. Taux moyen de croissance (%) des ventes de produits médicamenteux aux taux de change

constants du marché de 2015, par pays, 2005-2015
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Source : Base de données MIDAS"™, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réserves.?

FIGURE 18. Taux moyen annuel de variation des ventes de produits médicamenteux aux taux de change
constants du marché de 2015, au Canada et dans les pays de comparaison, 2006-2015
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La figure 17 compare la croissance annuelle des ventes
de produits médicamenteux au Canada a celle des
sept pays de comparaison, ensemble et séparément
(CEPMBY). Entre 2005 et 2015, les ventes de produits
médicamenteux au Canada ont augmenté a un taux
annuel moyen de pres de 4,2 %. Ce taux est inférieur
au taux moyen de croissance des ventes dans les

sept pays de comparaison pour la méme période;
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cependant, comme l'indique clairement la figure, le taux
de croissance est grandement faussé par I'influence
des ventes des Etats-Unis sur le total des recettes des
pays du CEPMB7.

La figure 18 compare les taux annuels de croissance des
ventes de produits médicamenteux au Canada et dans
'ensemble des pays de comparaison (CEPMB7). En 2015,
pour la sixieme année consécutive, les ventes ont



FIGURE 19. Dépenses en produits médicamenteux, exprimées en pourcentage du PIB, 2013
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Source : OCDE

augmenté a un taux plus lent au Canada que dans
l'ensemble des pays de comparaison. Toutefois, comme
mentionné dans les explications des figures 11 et 12, la
présence des Etats-Unis fausse les résultats. Par consé-
quent, la médiane du taux de croissance des dépenses
des pays du CEPMBY a été ajoutée a la figure, qui illustre
que le taux de croissance des dépenses du Canada a
suivi de prés celui des pays du CEPMB?7 depuis 2010.

La comparaison des dépenses en produits médicamen-
teux entre les pays peut aussi étre faite a l'aide de la
proportion du revenu national consacrée a I'achat de
médicaments?®. La figure 19 présente les dépenses en
produits médicamenteux exprimées en pourcentage du
produit intérieur brut (PIB) du Canada et des sept pays
de comparaison (selon des données de 2013). Dans les
sept pays de comparaison, les dépenses en produits
médicamenteux ont accaparé entre 1,0 % et 2,0 %

du PIB. Sur cette échelle, la valeur du Canada (1,8 %)
s'inscrit pres de la limite supérieure.

Le tableau 15 présente le ratio des dépenses par
rapport au PIB dans son contexte historique. En 2005,
le ratio du Canada se situait au quatrieme rang parmi
les pays du CEPMBY. Depuis, le ratio du Canada a
augmenté, alors que les ratios de quatre autres pays

(la France, 'Allemagne, I'ltalie et la Suede) ont diminué.
En outre, le Canada arrive deuxiéme en ce qui concerne
les dépenses les plus élevées en médicaments par
habitant parmi les pays du CEPMB7 (aprés les Etats-
Unis), soit 22 % au-dessus de la médiane de ces pays.

Le tableau 16 présente la distribution des ventes par
les brevetés selon le groupe thérapeutique au Canada,
dans chaque pays de comparaison ainsi que dans
'ensemble des pays de comparaison (CEPMB7)?".

Les résultats font ressortir un degré d’uniformité
remarquable entre les différents pays.

TABLEAU 15. Dépenses en produits médicamenteux, exprimées en pourcentage du PIB, 20132

PART DES
DEPENSES EN

PRODUITS

MEDICAMENTEUX,
2013 (% DU PIB)

PART DES
DEPENSES EN
_ PRODUITS
MEDICAMENTEUX,
2005 (% DU PIB)

CROISSANCE DES
DEPENSES EN
_ PRODUITS
MEDICAMENTEUX,
2005-2013 (%)

DEPENSES EN

MEDICAMENTS

PAR HABITANT
(PPA US$)

Canada 1,78
France 1,65
Allemagne 1,55
Italie 1,63
Suede mm
Suisse 1,22
Royaume-Uni 1,04
Etats-Unis 1,95

1,64 33,3 761
1,79 34,6 622
1,58 36.7 678
1,70 25,1 572
115 39,6 496
1,09 64,9 696
1,00 19,9 367
1,88 27,3 1034

Source : OCDE

RAPPORT ANNUEL 2015 DU CEPMB 37



TABLEAU 16. Distribution des ventes de produits médicamenteux (en %) selon le groupe thérapeutique principal,

au Canada et dans les pays de comparaison, 2015

GROUPE THERAPEUTIQUE CANADA CEPMB7 FRANCE

ITALIE ALLEMAGNE SUEDE SUISSE

ROYAUME- ETATS-

A : Tube digestif et métabolisme

12,6 13,6 10,0
" angunotormatours B R E
C : Systeme cardiovasculaire 9,8 7.5 9.4
D : Produits dermatologiques 3,2 3,0 24
H .:;gaéa:‘:?ctll::ss hormonales 12 23 22
L : Agents antinéoplasiques et
agents immunomodulateurs 18,7 19,2 20.3
M : Systéeme musculo-squelettaire 31 31 3,0
N : Systeme nerveux 16,9 15,2 13,5
P : Produits antiparasitaires 0,2 0,2 0,2
R : Systéme respiratoire 72 6,8 5,9
S : Organes sensoriels 41 26 3,3
V : Divers 3,7 34 5,3
Tous les groupes thérapeutiques’ 100,0 100,0 100,0

10,4 11 9,4 10,8 10,8 14,6
81 6,9 8,0 515 5,0 4,3
10,6 7.2 47 9,7 6,8 7.2
2,0 2,7 2,6 Si5) 3,0 3,2
3,5 3,2 4,0 43 37 4,8
1,8 2,0 2,3 1,6 31 2,3
19,4 12,3 12,9 12,5 1,0 13,5
17,3 227 231 21,2 20,1 18,8
3.3 3,8 3,4 5,2 2,5 3,0
10,5 12,9 16,6 14,4 17,3 15,7
0,0 0,1 0,2 0,1 0,2 0,3
583 6,7 7,0 6,0 8,6 6,9
21 29 3,0 4,0 4,3 2,4
57 54 229 1,4 3,8 229
100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

1l se peut que les valeurs ne totalisent pas 100,0 en raison de I'arrondissement.

Source : Base de données MIDASC, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réservés.??

20 La plupart des résultats statistiques présentés dans cette section
sont fondés sur les données sur les ventes provenant de la base
de données MIDASMC, 2005-2015, IMS AG. Tous droits réservés.
Ces données couvrent les pharmacies et les hdpitaux.

21 Les résultats présentés dans les figures 15 a 19 sont fondés sur les
estimations des recettes de ventes départ usine qui comprennent les
produits médicamenteux de marque brevetés et non brevetés et des
produits médicamenteux génériques. Ces estimations ont été conver-
ties en équivalents dollars canadiens a I'aide des taux de change
annuels moyens du marché. Les fluctuations de ces taux peuvent
exercer une influence importante sur la distribution.

22 Bien que fondés en partie sur les données obtenues en vertu d’une
licence de la base de données MIDASYC d’'IMS AG, les énoncés, les
constatations, les observations, les avis et les opinions exprimés dans
le présent rapport annuel peuvent seulement étre attribués au CEPMB
et ne doivent pas étre interprétés comme appartenant a IMS AG.

23 Ibid.
24 Ibid.
25 Ibid.
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26 Les comparaisons faites sur cette base tiennent compte des diffé-

27

28

rences au niveau des prix a I'échelle internationale, de I'utilisation
globale faite des produits médicamenteux, des choix thérapeutiques
habituellement faits et du revenu national.

Veuillez noter que les données utilisées pour produire le tableau 16
couvrent les produits médicamenteux de marque et génériques tant
brevetés que non brevetés. Par conséquent, les résultats présentés
dans le tableau 16 pour le Canada ne peuvent étre directement
comparés a ceux présentés dans le tableau 9 qui, lui, couvre exclusi-
vement les produits médicamenteux brevetés.

Afin de pouvoir utiliser les données sur les dépenses en médicaments
les plus a jour et de meilleure qualité provenant de 'OCDE, le PIB
indiqué au tableau 15 a été calculé a l'aide des parités des pouvoirs
d’achat. Puisque les parités des pouvoirs d’achat sont rajustées en
fonction du co(t relatif de la vie rattaché a un ensemble de biens
types, les taux de croissance du PIB indiqués au tableau 15 sont
différents de ceux que 'on obtiendrait avec d’autres méthodologies.
Pour obtenir plus de détails sur les parités des pouvoirs d’achat, priere
de consulter I'explication donnée au tableau 11.

29 Bien que fondés en partie sur les données obtenues en vertu d’'une

licence de la base de données MIDASMC d’IMS AG, les énoncés, les
constatations, les observations, les avis et les opinions exprimés dans
le présent rapport annuel peuvent seulement étre attribués au CEPMB
et ne doivent pas étre interprétés comme appartenant a IMS AG.



E SYSTEME NATIONAL
RMATION SUR
LUTILISATION DES
MEDICAMENTS PRESCRITS :
LAPPUI DES DECISIONS
TIVES AUX SOINS DE
’ SANTE AU CANADA

La facon dont les médicaments sont utilisés — ou, par qui et dans quel but — influe sur
les dépenses canadiennes en matiere de médicaments. Le CEPMB permet au Canada

" 4

de mieux comprendre les tendances par le biais du Systeme national d’information sur
Putilisation des médicaments prescrits (SNIUMP), qui produit des renseignements
complets et exacts permettant d’orienter le processus décisionnel et de favoriser la

viabilité soutenue de notre systeme pharmaceutique.

CONTEXTE

Le Systeme national d’information sur l'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP) est une initiative
de recherche mise sur pied par les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux de la Santé en septembre
2001. Il s’agit d’'un partenariat entre le CEPMB et I'Institut canadien d’information sur la santé (ICIS).

Il vise a fournir aux décideurs et aux gestionnaires des conseille le CEPMB sur son programme de recherche
régimes publics d’assurance-médicaments des analyses et lui suggere des sujets détude. Le Comité comprend
critiques des tendances relatives aux prix, a I'utilisation également des observateurs de I'lCIS et de 'Agence
et aux colits des médicaments, afin de s'assurer que le canadienne des médicaments et des technologies de
systeme canadien des soins de santé a acces a des la santé (ACMTS).

renseignements exhaustifs et précis sur l'utilisation des

médicaments d’'ordonnance et sur les facteurs a l'origine FAITS SAILLANTS

des augmentations des codts.
Depuis le dernier rapport annuel, le CEPMB a publié
Le Comité consultatif du SNIUMP, constitué de représen- quatre rapports analytiques et sept affiches au titre du
tants des régimes publics d'assurance-médicaments dela  gNJUMP ¢
Colombie-Britannique, de 'Alberta, de la Saskatchewan,
du Manitoba, de I'Ontario, du Nouveau-Brunswick, de la » L'Observateur des médicaments emergents, 7 €dition

Nouvelle-Ecosse, de I'lle-du-Prince-Edouard, de Terre-
Neuve-et-Labrador, du Yukon et de Santé Canada,
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Les régimes prives d’'assurance-méedicaments au
Canada — Partie 1: Marché des médicaments
génériques, 2005-2013

Génériques360 — Médicaments géenériques au
Canada, 2014

CompasRx : Rapport annuel sur les déepenses
des régimes publics d’assurance-médicaments,
2¢ édition

PRESENTATIONS PAR AFFICHE :

Pressions sur les colts du marché pharmaceutique
des hopitaux du Canada, 2006-2014

Utilisation des médicaments contre le diabéte dans
les régimes publics d’assurance-médicaments du
Canada

Les facteurs de colt des réegimes privés d’assu-
rance-médicaments au Canada, de 2008 ¢ 2015

Régimes privés d’assurance-médicaments au
Canada : médicaments et bénéficiaires & colts
élevés, de 2005 a 2015

L’Observateur des nouveaux médicaments lancés
sur le marché, 2009-2015

e ['Observateur des méedicaments orphelins lancés
sur le marché, 2005-2014

e Pressions exercées sur les colts des nouveaux
médicaments contre 'hépatite C au Canada

Le CEPMB a également réalisé un certain nombre
d’études spéciales a la demande des juridictions
participant au SNIUMP a I'appui de leur prise de
décisions stratégiques.

Le CEPMB a continué de soutenir et de renforcer ses
activités d’'engagement liées au SNIUMP en consultant
régulierement le Comité consultatif du SNIUMP, en parti-
cipant a des conférences et des comités d’intervenants,
en organisant des séances d'échange d’information avec
des chercheurs et en organisant des séances d’informa-
tion avec des intervenants souhaitant partager les
résultats des études analytiques.

Le résumé des trois plus récents rapports est présenté
dans le présent rapport.

LE CEPMB COLLABORE AVEC
LES PROVINCES ET LES TERRITOIRES.
Des rapports du CEPMB ont été utilisées par lea provinces et les
territoires dans le cadre des efforts de I’Alliance pancanadienne
pharmaceutique en vue de réduire les prix des médicaments
de marque et génériques.
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REGIMES PRIVES D'ASSURANCE-MEDICAMENTS
AU CANAD,

PARTIE |: MARCHE DES MEDICAMENTS
GENERIQUES, 2005-2013

BEN;ET;':LR;V\: REGIMES

[MEDICAME

s PRIVES

, . D’ASSURANCE-
mmmcoms MEDICAMENTS

SNIUMP

Canadd

LES REGIMES PRIVES D’ASSURANCE-MEDICAMENTS AU CANADA - PARTIE1:
MARCHE DES MEDICAMENTS GENERIQUES, 2005-2013

Les régimes privés d'assurance-medicaments au Canada

— Partie 1: Marché des médicaments génériques, 2005-2013
est le premier d’'une série de trois rapports publiée par le
CEPMB qui analyse les tendances des régimes privés d’assu-
rance-médicaments du Canada. Les deux autres rapports a
venir porteront sur les facteurs de co(t et les médicaments

onéreux. Cette série présente aux décisionnaires et aux

chercheurs une perspective sur les sources de pressions
liees aux colts et les possibilités en matiere d’économies
de codts.

Ce rapport évalue les parts de marché des médicaments
génériques en pleine évolution et les colits remboursés par
unité des régimes privés d’assurance-médicaments, ainsi
que les schémas de délivrance et leurs répercussions sur les
co(ts totaux des ordonnances. Par ailleurs, I'étude propose

PRINCIPALES CONSTATATIONS

* Les médicaments génériques comptaient pour 70 % de
tous les médicaments prescrits au Canada en 2013. Le
Canada arrivait en troisieme place pour le pourcentage
sur une base annuelle d'ordonnances de produits
génériques comparativement aux pays du CEPMBY.

e Le pourcentage d’ordonnances de produits génériques
remboursées par les régimes privés d’assurance-

meédicaments canadiens est passé de 37 % en 2005 a

55 % en 2013, mais est toujours inférieur a celui des
génériques remboursés par les régimes publics (71 %),
surtout en raison des différences de profils démogra-
phique et pathologique des populations de bénéficiaires.

» En 2013, si les régimes privés avaient limité le rembourse-

une analyse comparative avec les régimes publics d’assu-

rance-médicaments du Canada et avec certains pays.

PARTS DES MEDICAMENTS GENERIQUES DANS
LES ORDONNANCES, REGIMES PRIVES, 2013

Part réelle
55 %

MEDICAMENTS SOLIDES DE MARQUE ADMINISTRES
PAR VOIE ORALE QUI AURAIENT PU ETRE REMBOURSES
AU NIVEAU DU PRIX DES PRODUITS GENERIQUES

Remarque : Les résultats estimés se limitent aux médicaments solides administrés
par voie orale existant en versions de marque et générique et faisant I'objet de plus
de 1000 ordonnances par année.

Source de données : Base de données des régimes privés d’assurance-médicaments
d’IMS Brogan.

ment des médicaments solides de marque administrés
par voie orale au prix des produits génériques, jusqu’a
9,6 % des ordonnances auraient été visés. La part des

ordonnances faisant I'objet d’un remboursement au niveau

du prix des produits génériques aurait alors grimpé a
65 %, ce qui aurait entrainé une réduction des co(ts de
détail des médicaments pouvant atteindre 5,7 %.

Les régimes privés d’assurance-médicaments canadiens
offraient un remboursement de 5 a 12 % inférieur par
ordonnance de produit générique comparativement
aux régimes publics en 2013, en raison des délivrances
moins fréquentes et des moindres frais de délivrance.

Les politiques d'établissement des prix de génériques
mises en place par la plupart des gouvernements
provinciaux ont grandement réduit le prix des produits
génériques remboursés par les régimes privés d’'assu-
rance-médicaments. En effet, ce prix est passé en
moyenne de 63 % du prix de référence en 2010 a 42 %
de ce prix en 2013, ce qui a entrainé des économies de 8
a 13 % du colt global des médicaments au détail en 2013.

La fréquence de délivrance constitue un facteur clé
ayant contribué a faire grimper le colt d’ordonnance
des produits génériques dans les régimes d’assu-
rance-médicaments privés du Québec, a des niveaux
supérieurs de 64 % a ceux de I'Ontario. En moyenne,
35 unités de médicaments solides administrés par voie
orale ont été dispensées sur ordonnance dans des
régimes privés au Québec, ce qui est largement

inférieur a la moyenne de 64 unités pour I'Ontario. -
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GENERIQUES

GENERIQUES360 - MEDICAMENTS GENERIQUES AU CANADA, 2014

Génériques360 fait partie d’'une série de rapports
rédigés par le CEPMB qui fait état des plus récents
développements en ce qui a trait a I'établissement des
prix des médicaments génériques au Canada et compare
ces prix a ceux des autres pays industrialisés. Le présent
rapport met a jour la précédente recherche du CEPMB en
présentant les derniéres tendances en matiere d'établis-
sement des prix des médicaments génériques a I'échelle
nationale, tendances qui combinent tous les segments

du marché, c’est-a-dire publics, privés et directs. Le

prix des médicaments génériques au Canada est une
question cruciale pour les gestionnaires des régimes

d’assurance-médicaments, les décideurs et
les consommateurs.

Les politiques provinciales en matiere de prix des
médicaments génériques, notamment celles mises en
ceuvre par I'Alliance pancanadienne pharmaceutique, ont
permis de réaliser d'importantes réductions de prix au
Canada. Bien que ces baisses de prix aient dépassé les
réductions de prix des médicaments génériques sur les
marchés étrangers au cours des dernieres années, les
prix des médicaments génériques demeurent beaucoup
plus élevés au Canada qu'a I'étranger.

RATIOS MOYENS DES PRIX DES MEDICAMENTS GENE‘RIQUES PAR RAPPORT
AUX MEDICAMENTS DE MARQUE, CANADA, T1-2010 A T4-2014

[l TOUS LES MEDICAMENTS GENERIQUES

TOUS LES MEDICAMENTS GENERIQUES, SAUF CEUX ASSUJETTIS A LA REGLE DU 18 %
[ MEDICAMENTS GENERIQUES ASSUJETTIS A LA REGLE DU 18 %

0,7

0,6

0,5 0,54
0,45
0,4
0,3
0,2
0,1
0,0 1 1 1

0,29

0,22
0,18

T1-2010 T4-2010 T4-2011

T4-2014

T4-2012 T4-2013

Source : Base de données MIDAS", janvier-mars 2010 & octobre-décembre 2014, IMS AG. Tous droits réservés.
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PRINCIPALES CONSTATATIONS » La faiblesse du dollar canadien a aussi contribué a la

diminution de I'écart entre les prix des médicaments
génériques au Canada et a I'étranger, mais 'ampleur
de cette diminution a été annulée en partie par une
réduction correspondante des prix a I'étranger.

e Les prix moyens des médicaments génériques au
Canada sont passés de 63 % a 36 % comparativement
a ceux des produits de marque entre 2010 et 2014.

» [’écart entre les prix des médicaments génériques
des marchés canadiens et étrangers a graduellement
diminué, pour passer de 40 % en 2010 a 19 % en 2014.
La majeure partie de cette réduction a été réalisée a
la fin de 2013.

» |’écart entre les prix des médicaments génériques
était plus marqué pour les médicaments dont les
ventes annuelles estimées au Canada s'élevaient a
plus de dix millions de dollars et pour les médicaments
fournis par six fournisseurs ou plus, avec des prix
moyens a I'étranger de 25 et 21 % moins élevés quau
Canada, respectivement. Ces marchés représentaient
une large part des ventes de produits génériques.

RATIOS MULTILATERAUX MOYENS DES PRIX ETRANGERS DES MEDICAMENTS GENERIQUES
PAR RAPPORT AUX PRIX CANADIENS, CEPMB7*, DE T4-2010 A T4-2014

Il T4-2010 [ T4-2014
1,8

1,6

1,4

PRIX ETRANGERS

MOYENS PLUS
ELEVES o Niveau des prix des médicaments génériques au Canada

PRIX ETRANGERS 0.8
MOYENS MOINS
ELEVES 0,6

0,4

0,2

0,0

MOYENNE MEDIANE MINIMUM MAXIMUM

*France, Allemagne, Italie, Suéde, Suisse, Royaume-Uni et Etats-Unis

Source : MIDAS™, octobre-décembre 2010 & octobre-décembre 2014, IMS AG Tous droits réservés
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CompasRx, 2° EDITION: RAPPORT ANNUEL SUR LES DEPENSES DES
REGIMES PUBLICS D’ASSURANCE-MEDICAMENTS, 2013-2014

CompasRx est un rapport annuel phare et le premier du  CompasRx de 2013-2014 est la deuxieme édition de

genre a cerner et décomposer les principaux facteurs ce rapport. Il décrit les nouvelles tendances démogra-
ayant une incidence sur les dépenses en médicaments phiques, d’établissement des prix et d’utilisation de
d’ordonnance au sein des régimes publics d’assu- médicaments en se basant sur le niveau de référence

rance-médicaments au Canada. Il permet aux décideurs  établi dans la publication de 2012-2013. Le rapport

et aux chercheurs de mieux comprendre les tendances surveille également les principaux faits nouveaux qui

de I'heure et de prévoir les pressions exercées par les ont trait a 'approbation, a 'examen, a I'établissement du

futurs co(ts et niveaux de dépenses. prix et au remboursement des médicaments au Canada.
Deux nouvelles administrations ont été ajoutées a cette
édition, ce qui permet d’offrir une vision plus globale de
environnement des régimes publics.

2012-2013" 2013-2014

Augmentation de la population de bénéficiaires actifs et vieillissement.

Variatgion -0,8 % 2,0%
- EFFET
Effets de 8,5% 9,7 % «VOLUME » . ' o
« poussée » totaux * onsommation accrue de médicaments.

1%
- Remplacement des médicaments bon marché par des médicaments

2,7% plus chers :
o Le taux de croissance annuel du coit des médicaments biologiques

EFFET augmente depuis 2009-2010, et était de 21,4 % en 2013-2014. Les
1,7 % «COMBINAISON | médicaments biologiques représentaient 22,1 % du coit des
DES médicaments en 2013-2014.
MEDICAMENTS » | « Le nombre de bénéficiaires actifs ayant des coiits d'ordonnance
annuels supérieurs & 10 000 $ a augmenté et représentait 1,3 %
des bénéficiaires et 23,6 % des dépenses en 2013-2014.
Effets de « Les colits moyens pour les ainés sont a la baisse, tandis que les
colits moyens pour les non-ainés ont augmenté de facon marquée
dans de nombreuses provinces.

« traction »,
Résultats de l'interaction e les effets individuels.

EFFET Réduction des prix des médicaments :
« CHANGEMENT | * De nombreuses provinces ont mis en ceuvre des politiques de prix
DE PRIX » des médicaments génériques en 2013-2014.
« De 2009-2010 a 2013-2014, les réductions de prix des médicaments
génériques se situaient dans une fourchette de 34 % a 57 %, selon
la province.

EFFET
« SUBSTITUTION
DE MEDICAMENTS
- o, B
Effets de 9.2% ' GENERIQUES » | Aucun grand médicament « vedette » n'a perdu l'exclusivité de brevet.

« traction » totaux l

Nota : Les valeurs peuvent ne pas correspondre aux totaux parce qu'elles ont €té arrondies et en raison des effets croises.

Source des données : Base de données du Systéme national d’information sur l'utilisation des médicaments prescrits, Institut canadien d’information sur la santé (ICIS),
laquelle comprend les régimes publics d’assurance-médicaments suivants : Colombie-Britannique, Alberta, Saskatchewan, Manitoba, Ontario, Nouveau-Brunswick,
Nouvelle-Ecosse, lle-du-Prince-Edouard, Terre-Neuve-et-Labrador et programme d'assurance-médicaments des services de santé non assurés de Santé Canada.

Veuillez noter que les résultats de 2012-2013 ne tiennent pas compte des données des régimes publics d’assurance-médicaments de la Colombie-Britannique et de
Terre-Neuve-et-Labrador.
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PRINCIPALES CONSTATATIONS

En 2013-2014, les dépenses en médicaments d’ordon-
nance des régimes publics d’assurance-médicaments
analysés ont totalisé 9,8 milliards de dollars, montant

constitué des colts des médicaments (74,2 %), des frais

d’exécution des pharmacies (22,3 %) et des marges
bénéficiaires (3,5 %).

Les régimes publics d’assurance-médicaments ont
payé 78,7 % du total des dépenses en médicaments
prescrits, tandis que les bénéficiaires ont paye le reste
soit directement, soit par I'intermédiaire d’'un assureur
privé tiers.

Tandis que les taux moyens de variation de I'élément
co(it des médicaments de tous les régimes publics du
SNIUMP ont diminué régulierement de 2010-2011 a
2012-2013 pour atteindre un creux de -1,5 %, cette
tendance s'est inversée en 2013-2014, alors que les
co(its moyens de médicaments ont connu une hausse
de 2,0 %.

PROGRAMME DE RECHERCHE

Le programme de recherche du SNIUMP pour les deux
prochains exercices financiers comprend les études
analytiques suivantes :

CompasRx du SNIUMP, 3¢ édition
L'Observateur des médicaments émergents, 8¢ édition
Veille des médicaments mis en marché, 1 édition

Les régimes privés d’'assurance-méedicaments au
Canada — Partie 2 : Analyse des facteurs de
codts, 2015

Les regimes privés d’assurance-médicaments au
Canada — Partie 3 : Médicaments et bénéficiaires
a codlts eleves, 2015

» Le faible taux de variation nette découle d’effets de

« poussée » (a la hausse) et de « traction » (a la baisse)
qui s‘'opposent.

. Les effets « démographiques », « volume » et
« combinaison des médicaments » ont exercé un
important effet de poussée et sans les économies
permises par les médicaments génériques, ces
facteurs auraient propulsé le niveau des co(ts
des médicaments de 9,7 % en 2013-2014.

- La variation moyenne des prix des médicaments
génériques et les répercussions des substitutions
ont exercé un important effet de « traction » et sans
les autres pressions qui ont agi sur les colts, ces
facteurs auraient fait baisser les niveaux des colts
des médicaments de 7,5 % en 2013-2014.

« Utilisation et colts des produits biologiques,
de 2005-2006 a 2012-2013

o Economies potentielles associees aux produits
biologiques ultérieurs : une analyse de l'incidence
budgétaire canadienne

e Le paysage du remboursement des médicaments
au Canada : un examen des marchés public et privé

D’autres sujets de recherche peuvent étre traités apres
consultation du Comité consultatif du SNIUMP.
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NALYS

-
ES DEPENSES

DE RECHERCHE-
DEVELOPPEMENT :
LES INVESTISSEMENTS
EN R-D TOMBENT EN

DECA DE LA CIBLE

Linnovation est cruciale pour la promotion des soins de santé. La Loi sur les brevets

du Canada vise, en partie, a créer un climat d’investissement propice a la recherche

et au développement (R-D) dans le domaine pharmaceutique au Canada. Toutefois, le

pourcentage de dépenses effectuées en R-D par rapport aux ventes chez les titulaires de

brevets pharmaceutiques au Canada diminue depuis la fin des années 1990 et se situe
sous I'objectif convenu de 10 % depuis 2003. En 2015, ce pourcentage équivalait a 4,4 %

chez tous les titulaires de brevets, et a 4,9 % chez les brevetés membres de Médicaments

novateurs Canada (anciennement Compagnies de recherche pharmaceutique du Canada).

ANALYSE DES DEPENSES DE RECHERCHE-DEVELOPPEMENT

La Loi sur les brevets (la Loi) confere au CEPMB le mandat de faire le suivi des dépenses des
brevetés en recherche-développement (R-D) et de faire rapport des tendances observées. Le
présent chapitre fournit des statistiques clés sur la situation actuelle des investissements dans

la R-D pharmaceutique au Canada.

SOURCES DES DONNEES

Les résultats statistiques présentés dans le présent rapport
ont été entierement tirés des données que les brevetés
ont soumises au CEPMB.

La Loi oblige les brevetés a faire rapport au CEPMB des
recettes brutes totales qu'ils tirent des ventes de tous leurs
produits médicamenteux pour usage humain et pour
usage Vvétérinaire (y compris les recettes tirées des ventes
de produits médicamenteux non brevetés et les recettes
découlant d’ententes de production sous licence) ainsi que
de leurs dépenses de R-D au Canada pour leurs différents
produits médicamenteux (brevetés et non brevetés, pour
usage humain et pour usage vétérinaire). Les brevetés
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transmettent ces renseignements au CEPMB au moyen
de son Formulaire 3 (Recettes et dépenses en recherche
et développement fournies en application du paragraphe
88(1) de la Loi sur les brevets).

Le Reglement sur les médicaments brevetées (le
Reglement) exige que chaque Formulaire 3 déposé soit
accompagné d’un document certifiant I'exactitude et la
conformité des données fournies. Le CEPMB ne Vérifie pas
systématiquement I'information qui lui est présentée sur

le Formulaire 3, mais cherche plutdt les anomalies et les
contradictions et, lorsqu’il y a lieu, demande aux brevetés
de corriger leurs données ou de les étoffer. Pour garantir
la juste interprétation des données de la part du



personnel du CEPMB, chaque breveté est invité a vérifier
et a confirmer, avant la publication du ratio, I'exactitude
du ratio de ses dépenses de R-D par rapport aux
recettes tirées des ventes.

DEFAUT DE SOUMETTRE SON RAPPORT SUR
SES DEPENSES DE R-D (FORMULAIRE 3)

Les brevetés sont tenus de soumettre un Formulaire 3
complet et exact dans les délais mentionnés dans le
Reglement. Si un breveté omet de respecter les exigences
en matiere de présentation de rapport, le Conseil peut
rendre une ordonnance exigeant le respect de ces
exigences. Le Conseil n'a pas été appelé a rendre des
ordonnances pour la période de déclaration de 2015.

COUVERTURE

Notons que les sociétés pharmaceutiques qui n‘ont fait
aucune vente de médicaments brevetés ne sont pas
tenues de présenter un rapport sur leurs dépenses

de R-D au CEPMB. Cela a deux conséquences.

D'abord, les résultats statistiques indiqués ici ne devraient
pas étre utilisés afin de couvrir toute la recherche pharma-
ceutique réalisée au Canada. Par exemple, une société
peut vendre uniqguement des produits médicamenteux
non brevetés, mais effectuer quand méme beaucoup de
recherche au Canada. De méme, une société peut effec-
tuer de la recherche et ne vendre aucun produit®°. Les
résultats présentés ci-dessous ne tiendront pas compte
des dépenses de R-D des entreprises dans I'une ou
l'autre de ces situations.

Ensuite, comme de nouveaux produits médicamenteux
brevetés sont entrés dans le marché canadien et que
des brevets existants expirent, le nombre et I'identité des
sociétés pharmaceutiques ayant soumis un rapport sur

leurs activités de R-D peuvent varier d'année en année.
Au total, 77 sociétés ont déclaré leurs activités de R-D en
2015. Parmi celles-ci, 33 étaient membres de Médicaments
novateurs Canada (anciennement Compagnies de
recherche pharmaceutique du Canada (Rx&D)).

DEFINITION DE RECETTES TIREES DES VENTES

Aux fins du présent rapport, les recettes tirées des ventes
s'entendent du produit brut total des ventes au Canada de
tous les produits médicamenteux ainsi que des recettes
découlant d’ententes de vente sous licence (p. ex. rede-
vances et droits versés au breveté liés aux ventes
effectuées au Canada par des titulaires de licence).

DEFINITION DE DEPENSES DE R-D

En vertu de l'article 6 du Reglement, les brevetés doivent
inclure dans leurs rapports leurs dépenses de R-D qui
auraient été admissibles au crédit d'impét a 'investisse-
ment pour la recherche scientifique et le développement
expérimental (RS-DE) aux termes de la Loi de I'impot sur
le revenu, dans sa version qui est entrée en vigueur le 1¢
décembre 1987°'. Ainsi, les dépenses de R-D peuvent
inclure les dépenses courantes, les colits d’immobilisation
et 'amortissement autorisé. Les frais engagés pour les
études de marché, la promotion des ventes, le controle
de la qualité ou les essais systématiques de matériel, de
dispositifs ou de produits ainsi que pour la collecte de
données de routine n’étant pas admissibles au crédit
d'imp6t a l'investissement, ils ne doivent pas figurer

dans les dépenses de R-D déclarées par les brevetés.

RATIO DES DEPENSES
DE R-D PAR RAPPORT
AUX RECETTES TIREES
DES VENTES DE

4,4~

EN 2015, LE RATIO
DES DEPENSES DE R-D
PAR RAPPORT AUX
RECETTES TIREES DES
VENTES POUR TOUS
LES BREVETES
ETAIT DE 4,4 %
Cela représente une
diminution de 62 % par
rapport au maximum
de 11,7 % en 1995.
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RECETTES TIREES DES VENTES ET
DEPENSES DE R-D TOTALES

Le tableau 17 donne un apercu des recettes tirées des
ventes et des dépenses de R-D déclarées au cours
de la période de 1988 a 2015.

La valeur des recettes totales déclarées par les brevetés
a totalisé 19,7 milliards de dollars en 2015, ce qui repré-
sente une augmentation de 6,7 % par rapport a 2014.

Les recettes tirées des ventes déclarées par les brevetés
membres de Médicaments novateurs Canada ont totalisé
15,6 milliards de dollars, soit 79,1 % de I'ensemble des
recettes. (De ce montant, moins de 1% des recettes
découlent d’ententes de vente sous licence.)

Les dépenses de R-D déclarées par les brevetés ont
totalisé 869,1 millions de dollars en 2015, ce qui représente
un recul de 9,7 % par rapport a 2014. Les dépenses de
R-D déclarées par les brevetés membres de Médicaments
novateurs Canada ont totalisé 767,4 millions de dollars en
2015, soit une hausse 7,8 % par rapport a l'année précé-
dente. Les brevetés membres de Médicaments novateurs
Canada ont effectué 88,3 % de toutes les dépenses de
R-D déclarées pour 2015.

RATIOS DES DEPEN§ES DE R-D PAR RAPPORT
AUX RECETTES TIREES DES VENTES

Le tableau 17 et la figure 20 présentent également les
ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées
des ventes. Il convient de noter que, dans ce contexte, en

contrepartie de 'adoption des modifications apportées

a la Loi en 1987, Médicaments novateurs Canada s’était
engagé publiqguement a augmenter les dépenses
annuelles de R-D de ses membres pour qu’elles totalisent
en 1996 10 % des recettes tirées des ventes®. Ce niveau
de dépenses de R-D a été atteint en 1993, le taux ayant
méme dépassé 10 % certaines années.

Le ratio de 2015 des dépenses de R-D par rapport aux
recettes tirées des ventes parmi les brevetés était de
4,4 %, une légére augmentation par rapport au ratio de
4,3 % en 2014. Le ratio global des dépenses de R-D par
rapport aux recettes tirées des ventes a été inférieur a
10 % pendant les 15 derniéres années consécutives.

Le ratio correspondant des dépenses de R-D par rapport
aux recettes tirées des ventes des brevetés membres de
Médicaments novateurs Canada était de 4,9 % en 2015,
une légére augmentation par rapport au ratio de 4,8 % en
20143, Le ratio des brevetés membres de Médicaments
novateurs Canada a été inférieur a 10 % pendant les

13 derniéres années consécutives.

Le tableau 22 a '’Annexe 3 présente en détail la four-
chette des ratios des dépenses de R-D par rapport

aux recettes tirées des ventes de 2015. Des 77 sociétés
ayant présenté des rapports en 2015, 90,9 % ont
présenté un ratio de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes de moins de 10 %.

TABLEAU 17. Dépenses totales de R-D et ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes

des sociétés faisant rapport, 1988-2015

TOUS LES BREVETES

MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA RATIO DES
DEPENSES DE
R-D PAR

RAPPORT AUX

RATIO DES
DEPENSES
DER-D PAR

RAPPORT
AUX
RECETTES

RECETTES
TIREES DES
VENTES DES

RECETTES
TIREES DES
VENTES :

DEPENSES DE
R-DDETOUS VARIATION
LESBREVETES  PAR

VARIATION

DEPENSES DE PAR VARIATION

VARIATION
PA

RECETTES

N z PAR RAPPORT] . BREVETES TIREES DES A
NERE DE R-DDETOUS RAPPORTA TIREES DES N - MEMBRES DE RAPPORT A RAPPORT A BREVETES
BREVETES LESBREVETES LANNEE  VENTEs  ANANNEE |yenicavents Uannge (MEMBRESDE §ppynee| ENTPS0 | MEMBRES DE
(MILLIONS $) PRECEDENTE (MILLIONS $) ) NOVATEURS PRECE- NOVATEURS PRECE- BREVETES MEDICAMENTS
(VA © CANADA DENTE (%) CANADA DENTE (%) (%) NOVATEURS
(MILLIONS $) (MILLIONS $) CANADA (%)
2015 77 869,11 9,7 19 693,3 6,7 7674 7.8 15 565,1 4,7 4.4 49
2014 75 792,2 -0,8 18 455,1 1,0 mnmz 2,0 148611 9,2 43 48
2013 81 798,3 14,7 18 2681 1,4 697,5 15,4 13614,8 3,4 4.4 5.1
2012 85 936,1 -5,6 18 0211 1,3 8241 -8,6 13162,8 -2 5,2 6,3
201 79 991,7 15,8 17 798,8 4,7 901,2 -9,9 134461 10,7 56 6,7
2010 82 1178,2 74 17 000,0 -0,3 1000,2 17 12149,0 1,8 6,9 8,2
2009 81 1272,0 -2,9 17 051,9 45 1132,9 -3,4 13780,0 4,6 75 8,2
2008 82 1310,7 11 16 316,7 2,0 1172,2 1,0 13178,2 -4 8,1 8,9

suite a la page suivante
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TOUS LES BREVETES MEDICAMENTS NOVATEURS CANADA RATIO DES

gé;'&g:g DEPENSES DE
RECETTES Dni'ﬁfow RA;’%:?:UX
DEPENSES DE TIREES DES AUX RE(;ETTES
VARIATION VARIATION R-D DETOUS VARIATION VENTES DES VARIATION RECETTES TIREES DES
DEPENSES DE PAR RECETTES PAR RAPPORT LES BREVETES PAR BREVETES PAR TIREES DES VENTES:
NEREDE  R-DDETOUS RAPPORTA TIREES DES ALANNEE | MEMBRES DE RAPPORT A MEMBRESDE RAPPORT | "VENTES: BREVETES
BREVETES LES BREVETES LANNEE VENTES o cinen e MEDICAMENTS LANNEE oo 2 e ALANNEE( roug) s | MEMBRES DE
(MILLIONS $) PRECEDENTE (MILLIONS $) ) NOVATEURS PRECE- NOVATEURS PRECE- BREVETES MEDICAMENTS
(VA] © CANADA DENTE (%) CANADA DENTE (%) (%) NOVATEURS
(MILLIONS $) (MILLIONS $) © CANADA (%)
2007 82 1325,0 9,5 15 991,0 7.3 1184,4 24,8 13359,8 20,0 8,3 8,9
2006 72 1210,0 41,9 14902,0 47 949,0 -8,8 11312 -58 8.1 8,5
2005 80 1234,3 55 14 231,3 0,5 10401 3,9 18214 0,0 87 8,8
2004 84 1170,0 2,0 14168,3 4,0 1000,8 0,8 118190 88 8,3 8,5
2003 83 1194,3 -0,4 13631,1 12,8 992,9 -3,6 108657 5.2 8,8 91
2002 79 1198,7 13,0 12 081,2 12,5 1029,6 10,1 103238 16,8 9,9 10,0
2001 74 1060,1 12,6 107321 15,3 935,2 14,7 88354 143 9,9 10,6
2000 79 941,8 5,3 9309,6 12,0 815,5 4,0 77288 16 10,1 10,6
1999 78 894.,6 12,0 8315,5 19,2 784,3 9,9 69234 228 10,8 1,3
1998 74 798,9 10,2 6 975,2 10,9 713,7 8,6 5640,2 10,6 1,5 12,7
1997 75 7251 9,0 6 288,4 7.4 6574 10,3 50982 49 1,5 12,9
1996 72 665,3 6,4 58574 9,9 595,8 6,5 4 859,5 87 14 12,3
1995 71 625,5 1,5 5330,2 75 559,5 9,8 4468,8 14 17 12,5
1994 73 561,1 1,4 49574 4.4 509,5 10,4 44072 20 1,3 1,6
1993 70 503,5 221 47476 14,0 461,4 24,0 43214 144 10,6 10,7
1992 71 4124 9,6 41644 6,9 3721 9,0 37784 65 9,9 9,8
1991 65 376,4 23,2 3894,8 18,1 3414 24,7 3546,9 19,5 97 9,6
1990 65 305,5 24,8 3298,8 11,0 273,8 25,8 29679 10,5 9,3 9,2
1989 66 244.8 474 2973,0 9,4 2176 34,7 2685,5 73 8,2 8.1
1988 66 165,7 = 2718,0 = 161,5 — 2502,3 = 6.1 6,5

Source: PMPRB

FIGURE 20. Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes chez les brevetés de produits
pharmaceutiques, 1988-2015
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DEPENSES COURANTES SELON LE Pour 2015, les brevetés ont fait état de dépenses de
TYPE DE RECHERCHE recherche fondamentale totalisant 102,2 millions de dollars

ou 12,9 % du total des dépenses courantes de R-D, soit
une hausse de 24,9 % par rapport a 'année antérieure. Les
brevetés ont déclaré des dépenses de recherche appli-
quée totalisant 456,2 millions de dollars, ou, encore, 57,7 %
des dépenses courantes de R-D. Les essais cliniques ont
accaparé 72,6 % des dépenses de recherche appliquée.

Le tableau 18 et la figure 21 (ainsi que la figure 23 a
Annexe 3) présentent des données sur la ventilation des
dépenses® courantes de R-D engagées en 2015 selon le
type de recherche, a savoir la recherche fondamentale, la
recherche appliquée et autres types de R-D admissibles®®.

TABLEAU 18. Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 2015 et 2014

VARIATION
ANNUELLE DES
DEPENSES (EN %)

TYPE DE RECHERCHE DEPENSES EN 2015 PART EN 2015 DEPENSES EN 2014 PART EN 2014

(EN M$) (EN %) (EN M$) (EN %)

Recherche fondamentale 102,2 12,9 81,8 10,7 24,9
Chimique 66,4 8,4 52,6 6,9 26,2
Biologique 35,8 45 29,2 38 22,6
Recherche appliquée 456,2 57,7 467,4 60,9 -2,4
Processus de fabrication 58,0 73 51,4 6,7 12,8
Essais précliniques | 40,4 5,1 48,9 6,4 17,4
Essais précliniques Il 26,7 3,4 38,0 5,0 29,7
Essais cliniques de phase | 25/1 3,2 254 3,3 -1,2
Essais cliniques de phase Il 671 8,5 63,4 8,3 5,8
Essais cliniques de phase lll 238,9 30,2 240,3 31,3 -0,6
Autre R-D admissible 231,7 29,3 217,8 284 6,4
Totalt 7901 100,0 7671 100,0 3,0

Il se peut que les valeurs dans cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB

FIGURE 21. Dépenses courantes de R-D (%) selon le type de recherche, 1988-2015

1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

AUTRES
ADMISSIBLES 137 139 148 162 165 144 154 161 154 173 194 183 209 240 266 291 217 195 205 256 268 243 242 278 294 278 284 293

APPLIQUEE 672 627 580 573 571 603 627 618 629 620 611 633 613 599 558 552 583 624 595 544 573 56,2 548 550 579 635 609 577
FONDAMENTALE 191 234 272 265 264 253 219 221 217 207 196 184 178 161 174 158 197 182 200 203 159 194 211 173 126 87 107 129

Source : CEPMB
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DEPENSES COURANTES DE R-D DEPENSES COURANTES DE R-D

SELON LE MILIEU DE RECHERCHE SELON LA PROVENANCE DES FONDS
Les brevetés peuvent inclure dans leurs dépenses de R-D Le tableau 20 présente des renseignements sur la

la recherche gu'ils effectuent eux-mémes a l'interne ainsi provenance des fonds que les brevetés ont investis

que la recherche qu'ils font faire a 'externe, notamment pour financer leurs activités de R-D. En 2015, les brevetés
par des universités, des hépitaux et d’autres fabricants. ont financé a méme leurs propres fonds la majeure partie
Le tableau 19 révele que, en 2015, 49,4 % des dépenses de leur R-D (91,1 % des dépenses courantes). Les fonds
courantes de recherche ont été effectuées a l'interne. La provenant du gouvernement ont servi a financer 1,0 %
proportion de la R-D effectuée par d’autres sociétés pour des dépenses courantes.

le compte des brevetés a représenté 21,6 % de I'ensemble
des dépenses courantes. Quant a la recherche effectuée
par les universités et par les hopitaux, sa valeur a repré-
senté 17,0 % des dépenses courantes.

TABLEAU 19. Dépenses courantes de R-D selon le milieu de recherche, 2015 et 2014

P —— DEPE?;E?WE;T 2015 PAR('II'EEN%?MS DEPE?;E;% 2014 PAR('lI'Eﬁrf%fom D’E’ﬁlﬁgﬁgﬁi‘%i)
A LINTERNE

Brevetés 390,0 49,4 371,8 48,5 4,9

A LEXTERNE

Universités et hopitaux 134,6 17,0 117,6 15,3 14,5
Autres sociétés 170,3 216 190,6 24,9 -10,7
Autres 95,2 12,1 871 13 9,4
Total* 7901 100,0 767, 100,0 3,0

Il se peut que les valeurs dans cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB

TABLEAU 20. Ensemble des dépenses de R-D selon la provenance des fonds, 2015 et 2014

: : VARIATION
PROVENANCE DES FONDS DEPE’E‘ES,E?W';')“ 2015 PAR(TEE'!/?OE DEPE’E‘;E%';')“ 2ot PAR(TEE"f,/fOM ANNUELLE DES
2 2 DEPENSES (EN %)

Brevetés 791,7 M1 703,0 88,7 12,6
Gouver.nernents fédéral 83 10 98 12 146

et provinciaux

Autres 69,1 8,0 79,5 10,0 -131
Total* 8691 100,0 792,2 100,0 9,7

t Il se peut que les valeurs dans cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB
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DEPENSES COURANTES DE R-D
SELON LA REGION GEOGRAPHIQUE

Le tableau 21 (ainsi que le tableau 24 et le tableau 25 de
'Annexe 3) ventile les dépenses courantes de R-D selon
la région géographique dans laquelle elles ont été enga-
gées. Cette année encore, les dépenses ont été surtout
engagées en Ontario et au Québec, qui ont accaparé
81,0 % de la valeur totale des dépenses courantes

CONTEXTE MONDIAL

La figure 22 compare pour les années 2000 et 2013 les
ratios des dépenses de R-D pharmaceutiques par rapport
aux recettes tirées des ventes du Canada aux mémes
ratios des sept pays de comparaison du CEPMB?®®. Le ratio
du Canada était de 10,1% en 2000. Cette année-la, seule
I'ltalie présentait un ratio plus bas (6,2 %), tandis que la
Suisse présentait le ratio le plus éleveé (102,5 %).

de R-D. La valeur des dépenses courantes de R-D a
augmenté d’'un taux annuel de 14,6 % dans I'Ouest du
pays, mais elle n'a augmenté que de 6,2 % en Ontario
et a diminué de 5,7 % au Québec.

En 2013, le Canada présentait le ratio le moins élevé

(5,4 %) suivi de I'ltalie (5,8 %). Le ratio de tous les autres
pays de comparaison est demeuré bien supérieur a celui
du Canada. Le ratio obtenu avec I'ensemble des dépenses
de R-D et des ventes de tous les pays de comparaison
était de 22,8 %, soit plus de cing fois celui du Canada.

TABLEAU 21. Dépenses courantes de R-D selon la région géographique, 2015 et 2014

VARIATION
ANNUELLE DES
DEPENSES (EN %)

DEPENSES EN 2014
(EN M$)

DEPENSES EN 2015
(EN M$)

PART EN 2014

REGION (EN %)

PART EN 2015 (EN
%)

Provinces de I’Atlantique 14,3 1,8 19,0 2,5 -24,9
Québec 2271 287 240,7 31,4 -5,7
Ontario 413,0 52,3 388,8 50,7 6,2
Provinces de I'Ouest 135,7 17,2 18,5 15,4 14,6
Territoires 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Totalt 7901 100,0 7671 100,0 3,0

Il se peut que les valeurs dans cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB

LE RATIO MOYEN DE
R-D DU CEPMB7 EST
LE RATIO DES DEPENSES DE R-D
PAR RAPPORT AUX RECETTES
TIREES DES VENTES OBTENU
PAR AGREGATION DES DEPENSES
DE R-D ET DES VENTES DANS
LENSEMBLE DES SEPT PAYS DE
COMPARAISON ETAIT 22,8 %,
SOIT PLUS DE CINQ FOIS
CELUI DU CANADA.

SUPERIEUR A CELUI
DU CANADA
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FIGURE 22. Ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes, au Canada et dans les pays

de comparaison
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Source : CEPMB; Fédération européenne des associations de l'industrie pharmaceutique (EFPIA): The Pharmaceutical Industry in Figures 2015 PhRMA 2015 profile

On peut comparer les ratios des dépenses de R-D par
rapport aux recettes tirées des ventes présentés a la
figure 22 avec les ratios des prix moyens bilatéraux
mentionnés au tableau 11 (voir la section « Comparaison
des prix pratiqués au Canada avec ceux pratiques a
I'étranger »). Plusieurs pays de comparaison, dont les prix
des produits médicamenteux brevetés sont, en moyenne,
beaucoup moins élevés qu’au Canada, ont obtenu des
ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes bien supérieurs a ceux au Canada.

Tel que mentionné dans les rapports d’années précé-
dentes, la région géographique ou se produit la R-D
pharmaceutique dépend de plusieurs facteurs. Parmi les
facteurs dont tiennent compte les entreprises, mention-
nons notamment la présence, la qualité et la rentabilité
des meilleures institutions scientifiques et I'acces aisé

a une infrastructure de haute qualité pour les essais
clinigues. Bien gu’on cite souvent les niveaux de prix
comme importants leviers politiques pour attirer la R-D,
les données n‘appuient pas une telle corrélation au
niveau national ou international.

Notes de bas de page

30 Il s'agit probablement de la situation d’une majeure partie du
secteur de biotechnologie du Canada. Cependant, il convient
de noter que, si un breveté requiert de la recherche d’une autre
société spécialisée dans la recherche en biotechnologie, le breveté
devrait normalement inclure cela dans les dépenses de recherche
qu'’il déclare au CEPMB.

31 Le budget de 2012 a proposé des réductions au crédit d'impot
pour la recherche scientifique et le développement expérimental
(RS-DE) et de nouvelles restrictions relatives aux déductions. Il a
également introduit de nouvelles mesures visant a appuyer I'inno-
vation et la R-D. Aux termes du Reglement, le CEPMB définit la
R-D selon la définition de RS-DE de 1987.

32 Selon le Résumé de I'étude d’impact de la réglementation (REIR)
du Reglement sur les médicaments brevetes, 1988, publié dans la
Partie Il de la Gazette du Canada, vol. 122, no 20 — SOR/
DORS/88-474.

33 Dans le tableau 17, les ratios des dépenses de R-D par rapport
aux ventes tiennent compte des dépenses de recherche financées
par le gouvernement au moyen de subventions. SiI'on exclut le
financement accordé par le gouvernement, le ratio pour tous les
brevetés en 2015 est de 4,3 % et celui pour les brevetés membres
de Médicaments novateurs Canada est de 4,8 %.

34 Les dépenses courantes de R-D comprennent les dépenses autres
gu’en capital directement associées a la recherche, dont (a) les
salaires; (b) le matériel direct; (c) les honoraires des entrepreneurs et
des sous-traitants; (d) d’autres colts directs de production tels que
les frais généraux; (e) les paiements aux institutions désignées; (f)
les paiements aux organismes subventionnaires; (g) les paiements
a d’autres organismes. Ces éléments sont décrits plus en détail dans
le Formulaire 3 (Recettes et dépenses en recherche et développe-
ment), affiché sur le site Web du CEPMB. Les dépenses courantes
de R-D représentent 90,9 % de 'ensemble des dépenses de R-D de
2015. Les colits en immobilisations représentent 7,8 % des dépenses
courantes de R-D et les frais d'amortissement admissibles, 1,3 %.

35 La «recherche fondamentale » désigne les travaux qui contribuent
a faire avancer la connaissance scientifique et qui sont entrepris
sans aucune application scientifique en vue. La « recherche appli-
quée » désigne les travaux qui sont entrepris avec une application
pratique en vue, notamment la recherche qui vise a améliorer les
procédés de fabrication, les études précliniques ou les essais
cliniques. Enfin, 'expression « Autre R-D admissible » désigne les
présentations sur la réglementation des médicaments, les études
de biodisponibilité ainsi que les essais cliniques de phase IV.

36 Dans la figure 22, les ventes sont celles effectuées exclusivement
au pays. Elles ne comprennent pas les exportations.

RAPPORT ANNUEL 2015 DU CEPMB 53 /



e

R— — -

w1

\ """'_'“"1

e

————

W
: !

vy i

|
3.
' _\"I 1|

v ]'|: )y M
? xAl J a—,ﬂjl‘ . l

Pour de plus amples explications et définitions, veuillez consulter la Loi sur les brevets,
le Reglement sur les médicaments breveteés, le Compendium des politiques, des Lignes

directrices et des procédures du CEPMB et le Reglement sur les aliments et drogues

ou, encore, communiquer avec le CEPMB.

ATC: Systeme de classification anatomique,
thérapeutique, chimique (ATC) congu et tenu a jour

par le Centre collaborateur de 'OMS pour la méthodo-
logie sur I'établissement des statistiques concernant

les produits médicamenteux de I'Organisation mondiale
de la Santé (OMS). Ce systeme distingue les médica-
ments selon leur site d’action et leurs caractéristiques
thérapeutiques et chimiques. Le CEPMB utilise ce
systéme pour sélectionner les médicaments qui

seront utilisés dans les comparaisons des prix.

AVIS DE CONFORMITE : Avis donné en vertu
de I'article C.08.004.01 ou C.08.004.01 du Reglement sur
les aliments et drogues. Cet avis confirme que le produit
médicamenteux respecte les normes prescrites par
Santé Canada pour une administration a des humains

ou a des animaux, selon le cas, et que sa vente est
autorisée au Canada.

BREVET : instrument émis par le Commissaire aux
brevets sous forme de lettres patentes. Le brevet confere
a son titulaire un monopole d’'une durée limitée pour

les allégations formulées. Le brevet confére également

a son titulaire et a ses représentants Iégaux le droit
exclusif de fabriquer, de construire, d’exploiter ou

de vendre son invention.
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BREVET EN INSTANCE : bemande pour un

brevet qui n’a pas encore été attribué.

BREVETE : Auxtermes du paragraphe 79(1) de la Loi
sur les brevets, le mot « breveté » désigne « la personne
ayant droit aux retombées d’un brevet pour une invention
liee a un médicament, ainsi que quiconque était titulaire
d’un brevet pour une telle invention ou qui exerce ou a
exercé les droits d’'un titulaire dans un cadre autre qu’une
licence prorogée en vertu du paragraphe 11(1) de la Loi
de 1992 modifiant la Loi sur les brevets ».

CEPMB7: 1a France, 'Allemagne, I'ltalie, la Suede,
la Suisse, le Royaume-Uni et les Etats-Unis.

CERTIFICAT DE DECISION PREALABLE :

Certificat non contraignant délivré a la demande du
breveté en vertu du paragraphe 98(4) de la Loi sur les
brevets lorsque le Conseil estime que le prix pratiqué
ou proposé du produit médicamenteux ne dépasse
pas le prix maximal non excessif qu'autorisent ses
Lignes directrices.



CESSION DE BREVET : Avis donné parle

breveté au Commissaire aux brevets I'informant qu’il
renonce irrévocablement a ses droits de propriété a
'égard du brevet en cause et qu'il les céde au domaine
public. Note : Depuis le 30 janvier 1995, le Conseil ne
reconnait pas la cession d’'un brevet lorsque le breveté
utilise cette mesure pour se soustraire a sa compétence
en matiere d’examen du prix.

DEFAUT DE PRESENTER SES
RAPPORTS : Défaut complet d’un breveté de

déclarer un produit médicamenteux breveté vendu
conformément aux exigences réglementaires en matiere
de présentation de rapport prévues a la Loi sur les
brevets et au Réglement sur les medicaments brevetes.

DEFAUT DE SOUMETTRE SES
RAPPORTS : Défaut partiel ou complet d’un breveté
de respecter les exigences réglementaires en matiere

de soumission de rapport prévues a la Loi sur les brevets
et au Reglement sur les médicaments breveteés.

DEPENSES COURANTES DE
RECHERCHE-DEVELOPPEMENT :

Désignent les dépenses autres qu’en capital directement
liees a la recherche, dont : (a) salaires; (b) matériel direct; (c)
entrepreneurs et sous-traitants; (d) autres codts directs tels
que les frais généraux de production; (e) paiements aux
institutions désignées; (f) paiements aux organismes
subventionnaires; (g) paiements aux autres organismes.
Ces éléments sont décrits plus amplement dans le
Formulaire 3 présenté dans le Guide du breveté qui

se trouve dans le site Web du CEPMB sous « Rapports
réglementaires ».

DEPENSES DE RECHERCHE-
DEVELOPPEMENT : Aux termes du Reglement
sur les médicaments brevetés, et plus particulierement
de ses articles 5 et 6, la recherche-développement
s'entend des activités qui auraient été considérées
admissibles au crédit d'imp6t a 'investissement pour

la recherche scientifique et le développement expéri-
mental en vertu de la Loi de I'imp6t sur le revenu dans
sa version du 1" décembre 1987.

ENGAGEMENT DE CONFORMITE
VOLONTAIRE : Engagement écrit pris par le breveté
de rajuster le prix de son produit médicamenteux pour

le rendre conforme aux Lignes directrices du Conseil. La
présidente du Conseil peut, en lieu d’'un avis d’audience,

accepter un engagement de conformité volontaire si
celui-ci sert les meilleurs intéréts du grand public. La poli-
tigue du Conseil sur la conformité et 'application autorise

le breveté a soumettre un engagement de conformité
volontaire méme si un avis d’'audience a été émis. Toutefois,
engagement soumis a ce point doit étre approuvé par le
panel d’audience. Le Conseil publie tous les engagements
acceptés par la présidente ou le Conseil.

INDICE DES PRIX DES MEDICAMENTS
BREVETES (|PMB) < Indice établi par le CEPMB
pour mesurer la variation annuelle des prix de transaction
des médicaments brevetés vendus au Canada. Cet indice
est établi a partir des données sur les prix et sur les
ventes déclarées par les brevetés.

LICENCE VOLONTAIRE : Engagement

contractuel entre un breveté et un titulaire de licence
permettant a ce dernier de bénéficier des retombées
d’un brevet ou d’exercer des droits a I'égard de celui-ci
moyennant une contrepartie financiere (comme des rede-
vances sous forme de pourcentage des recettes tirées
des ventes).

MEDICAMENT : Toute substance ou tout mélange
de substances produites biologiquement, chimiquement
ou autrement qui est appliqué ou administré in vivo pour
faciliter le diagnostic, le traitement, I'atténuation ou la
prévention d’'une maladie, de symptémes, de troubles

ou d'états physiques anormaux ou, encore, pour modifier
des fonctions organiques chez les humains ou chez les
animaux. Cette définition comprend les vaccins, les prépa-
rations topiques, les anesthésiques et les produits de
diagnostic in vivo quel que soit le mode d’administration
(p. ex. préparations transdermiques, gélules, solutions
injectables, solutions pour inhalation, etc.). Cette définition
exclut les appareils médicaux, les produits de diagnostic
in vitro et les désinfectants qui ne sont pas utilisés in vivo.

NUMERO D’IDENTIFICATION DU
MEDICAMENT (DIN) : Numéro d'identification
que la Direction générale des produits de santé et des
aliments de Santé Canada attribue a chaque produit
médicamenteux vendu sous ordonnance ou en vente
libre et commercialisé en vertu du Reglement sur les
aliments et drogues. Le DIN est assigné en tenant
compte des éléments suivants : le fabricant du produit,
le ou les ingrédients actifs, la concentration du ou des
ingrédients actifs, la forme posologique, le nom de
marque du produit et son mode d’administration.
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PRODUIT GENERIQUE : rroduit médicamen-
teux contenant le méme ingrédient actif, la méme
concentration et la méme forme posologique que

son équivalent de marque.

PRODUIT MEDICAMENTEUX : présentation

d’'un médicament qui se distingue par sa forme pharma-
ceutique et la concentration de son ingrédient actif.

PROGRAMME D’ACCES SPECIAL :

Programme en vertu duquel Santé Canada permet a des
praticiens d’avoir acces a des produits médicamenteux
n‘ayant pas encore été approuves ou qui ne seraient
autrement pas disponibles sur le marché canadien.

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT
(R-D) « Recherche fondamentale ou appliquée visant
a créer de nouveaux matériaux, dispositifs, produits

ou procédés ou a améliorer ceux qui existent (p. ex.
procédés de fabrication).

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT —
AUTRE R-D ADMISSIBLE . Comprend les
dépenses de recherche-développement admissibles

qui ne correspondent a aucune des catégories de R-D
susmentionnées. Elle comprend les présentations sur la
réglementation des produits médicamenteux, les études de
biodisponibilité ainsi que les essais cliniques de phase IV.

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT —
RECHERCHE APPLIQUEE : Activité de
recherche et développement entreprise avec une
application pratique précise en vue, notamment la
recherche visant a améliorer les procédés de fabrication
ainsi que les études précliniques et cliniques.

SUBSTANCE ACTIVE : substance chimique ou

biologique responsable de 'effet pharmacologique d’'un
produit médicamenteux.
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2: PRODUITS
MEDICAMENTEAX BREVETES
AYANT FAIT COBJET D’UN
RAPPORT AU

N 2015

NIVEAU

D’AMELIORATION

THERAPEUTIQUE/
CATEGORIE*

SOCIETE

MARQUE DE COMMERCE STATUT

-

W 0 N O U A W N

B e . = =Y -
I & 0o R w8 2O

18

19

20
21
22
23
24
25

ASMANEX TWISTHALER -100 mcg/
dose

BREO ELLIPTA 200/25
COMBIVENT RESPIMAT - 20/100
COSENTYX - 150 mg/mL
CYRAMZA - 10 mg/mL

CYSVIEW - 100 mg/fiole
DAKLINZA - 30 mg/comprimé
DAKLINZA - 60 mg/comprimé
DUAKLIR GENUAIR - 412 mcg/dose
DYMISTA 137/50

EGRIFTA - 1 mg/fiole

ELLA - 30 mg/comprimé
ENTRESTO 24,3/25,7

ENTRESTO 48,6/51,4

ENTRESTO 97,2/102,8

ENTYVIO - 300 mg/fiole

EXELON PATCH 15 - 27 mg/timbre

FETZIMA - 20 mg/gélule

FETZIMA - 40 mg/gélule

FLUAD PEDIATRIC - 22,5 mcg/dose
FLULAVAL TETRA - 15 unités/dose
FORXIGA - 10 mg/comprimé
FORXIGA - 5 mg/comprimé
FUMAGILLINE - 20 mg/gélule
GARDASIL 9

Merck Canada Inc.

GlaxoSmithKline Inc.

Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.

Novartis Pharma Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

BioSyent Pharma Inc.
Bristol-Myers Squibb Canada Co.
Bristol-Myers Squibb Canada Co.
AstraZeneca Canada Inc.

MEDA Pharmaceuticals Ltd.
Theratechnologies Inc.

Allergan Inc.

Novartis Pharma Canada Inc.
Novartis Pharma Canada Inc.
Novartis Pharma Canada Inc.
Takeda Canada Inc.

Novartis Pharma Canada Inc.

Actavis Speciality Pharmaceuticals
Co.

Actavis Speciality Pharmaceuticals
Co.

Novartis Pharma Canada Inc.
GlaxoSmithKline Inc.
AstraZeneca Canada Inc.
AstraZeneca Canada Inc.
sanofi-aventis Canada Inc.

Merck Canada Inc.

02438690

02444186
02419106
02438070
02443805
02436639
02444747
02444755
02439530
02432889
02438712
02436329
02446928
02446936
02446944
02436841
02432803

02440970

02440989

02434881

02420783
02435470
02435462

02437058

Sous enquéte

Sous examen

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Sous examen

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Ne justifie pas une enquéte
Sous examen

Sous examen

Sous enquéte

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices

Conforme aux lignes directrices

Conforme aux lignes directrices

Conforme aux lignes directrices

Sous enquéte

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Ne justifie pas une enquéte
Conforme aux lignes directrices

Sous enquéte

MN

MN
MN

AM-P
MN
MN
MN

MN
Al
Al
Al

MN

MN

MN

MN

MN
MN
MN
MN

AM-P
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MARQUE DE COMMERCE

SOCIETE

STATUT

NIVEAU
D’AMELIORATION

THERAPEUTIQUE/
CATEGORIE*

26
27
28
29
30
31
32
33
34
35

36

37

38

39

40

a4
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55

56

57
58
59
60
61
62
63

HOLKIRA PAK 12,5/75/50/250
HUMALOG KWIKPEN - 200 unités/mL
ICLUSIG - 15 mg/comprimé
INCRUSE ELLIPTA - 62,5 mcg/dose
INSPIOLTO RESPIMAT 2,5/2,5
JAKAVI - 10 mg/comprimé
JANUMET XR 100/1000

JANUMET XR 50/500

JARDIANCE - 10 mg/comprimé
JARDIANCE - 25 mg/comprimé

JINARC

JINARC

JINARC

KALYDECO - 50 mg/emballage

KALYDECO - 50 mg/emballage

KEYTRUDA - 50 mg/fiole
KOGENATE FS - 1000 unités/fiole
KOGENATE FS - 2000 unités/fiole
KOGENATE FS - 250 unités/fiole
KOGENATE FS 3000 unités/fiole
KOGENATE FS - 500 unités/fiole
LODALIS - 3,75 g/dose

MITOSOL - 0,2 mg/mL
MOVANTIK - 12,5 mg/comprimé
MOVANTIK - 25 mg/comprimé
NIASTASE RT - 1 mg/fiole
NIASTASE RT - 2 mg/fiole
NIASTASE RT - 5 mg/fiole

OFEV - 100 mg/gélule

OFEV - 150 mg/gélule

PANTOPRAZOLE MAGNESIUM - 40
mg/comprimé

PERGOVERIS - 150 unités/trousse
PLEGRIDY

PLEGRIDY - 125 mcg/seringue
PLIAGLIS 70/70

REPATHA - 140 mg/seringue
REVESTIVE - 5 mg/fiole
REVLIMID - 20 mg/gélule

Abbvie

Eli Lilly Canada Inc.

Paladin Labs Inc.

GlaxoSmithKline Inc.

Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.
Novartis Pharma Canada Inc.
Merck Canada Inc.

Merck Canada Inc.

Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.

Otsuka Canada Pharmaceutical
Inc.

Otsuka Canada Pharmaceutical
Inc.

Otsuka Canada Pharmaceutical
Inc.

Vertex Pharmaceuticals Canada
Inc.

Vertex Pharmaceuticals Canada
Inc.

Merck Canada Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Valeant Canada LP

Laptician Opthalmics Inc.
AstraZeneca Canada Inc.
AstraZeneca Canada Inc.

Novo Nordisk Canada Inc.

Novo Nordisk Canada Inc.

Novo Nordisk Canada Inc.
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.

Aspri Pharma Canada Inc.

EMD Serono Canada Inc.
Biogen Idec Canada Inc.
Biogen Idec Canada Inc.
Galderma Canada Inc.
Amgen Canada Inc.
Shire Canada Inc.

Celgene Inc.
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02436027
02439611
02437333
02423596
02441888
02434814
02436808
02416786
02443937
02443945

02437503

024375M

02437538

02442612

02442620

02441152
02291533
02302217
02291517
02342731
02291525
02432463

02442467
02442176
02417103
0241711
02417138
02443066
02443074

02441853

02445301

02444402
02444399
02398028
02446057
02445727
02440601

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Sous examen

Sous examen

Ne justifie pas une enquéte

Ne justifie pas une enquéte

Ne justifie pas une enquéte

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Sous examen

Ne justifie pas une enquéte
ECV

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Ne justifie pas une enquéte

Ne justifie pas une enquéte

Ne justifie pas une enquéte
Conforme aux lignes directrices

Conforme aux lignes directrices
Sous examen

Sous enquéte
Sous examen
Sous examen
Sous enquéte
Sous examen
Sous examen

Conforme aux lignes directrices

MN
MN
AM-P
MN
MN
MN
MN

MN

MN

MN

MN
AM-S
MN
MN
MN
MN
MN
MN
MN

MN

MN

MN



NIVEAU
D’AMELIORATION

MARQUE DE COMMERCE SOCIETE STATUT

THERAPEUTIQUE/
CATEGORIE*

64
65
66
67
68
69
70
71
72
73

74

75

76

77
78
79
80
81
82
83
84
85
86

ROSIVER - 10 mg/g

SAXENDA - 6 mg/mL

SIGNIFOR LAR - 40 mg/fiole
SIGNIFOR LAR - 60 mg/fiole
SIMBRINZA

SPIRIVA RESPIMAT - 5 mcg/dose
SYLVANT - 100 mg/fiole
SYLVANT - 400 mg/fiole
TACHOSIL 2/5

TECHNIVIE 12,5/75/50

TEFLARO - 400 mg/fiole
TOUJEO SOLOSTAR - 200 unités/mL
TRANSLARNA - 250 mg/sachet

TRULICITY - 1,5 mg/mL
TYBOST - 150 mg/comprimé
VITEKTA - 150 mg/comprimé
VITEKTA - 85 mg/comprimé
VYVANSE - 10 mg/gélule
XARELTO - 15 mg/trousse
XTANDI - 40 mg/gélule
ZYDELIG - 100 mg/comprimé
ZYDELIG - 150 mg/comprimé
ZYKADIA - 150 mg/gélule

Galderma Canada Inc.

Novo Nordisk Canada Inc.
Novartis Pharma Canada Inc.
Novartis Pharma Canada Inc.

Alcon Canada Inc.

Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.

Janssen Inc.
Janssen Inc.
Takeda Canada Inc.
Abbvie

Actavis Speciality Pharmaceuticals
Co.

sanofi-aventis Canada Inc.

PTC Therapeutics International
Limited

Eli Lilly Canada Inc.

Gilead Sciences Inc.

Gilead Sciences Inc.

Gilead Sciences Inc.

Shire Canada Inc.

Bayer Inc.

Astellas Pharma Canada Inc.
Gilead Sciences Inc.

Gilead Sciences Inc.

Novartis Pharma Canada Inc.

02440342
02437899
02437260
02437279
02435411
02435381
02435128
02435136
02439026
0244771

02441829

02448602
02411423
02411180
02411172
02439603
02441535
02407329
02438798
02438801
02436779

Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Sous examen
Sous examen
Conforme aux lignes directrices
Sous enquéte
Sous examen
Sous examen
Conforme aux lignes directrices

Sous examen
Conforme aux lignes directrices
Sous examen
Sous examen

Sous examen

Ne justifie pas une enquéte
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices
Sous examen

Sous examen

Ne justifie pas une enquéte
Conforme aux lignes directrices
Conforme aux lignes directrices

Conforme aux lignes directrices

MN
MN

MN
MN

MN

MN

MN
MN
MN

MN
MN
MN
MN

*Vendus apres l'entrée en vigueur des nouvelles Lignes directrices en 2010 :

MN Amélioration minime ou nulle

AM-S Amélioration modeste — facteurs secondaires

AM-P Amélioration modeste — facteurs principaux

Al Amélioration importante

D Découverte

Vendus avant I'entrée en vigueur des nouvelles Lignes directrices en 2010 :

Catégorie 1 Une forme posologique existante ou comparable d’'un médicament existant

Catégorie 2 Une forme posologique non comparable d’un médicament existant ou, encore, le premier DIN d’une nouvelle entité chimique qui est une découverte ou

fournit une amélioration importante par rapport & des DIN existants comparables

Catégorie 3 Une forme posologique non comparable d’un médicament existant ou, encore, le premier DIN d’une nouvelle entité chimique qui fournit une avantage

tout au plus modeste par rapport a des DIN existants comparables
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TABLEAU 22. Intervalle des ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes selon le
nombre de sociétés ayant présenté des rapports et la valeur des recettes totales tirées des ventes

INTERVALLE ’ ’
DU RATIO DES RECETTES TIREES RECETTES TIREES

DEPENSES NOMBRE DE DES VENTES PART EN 2015 NOMBRE DE DES VENTES PART EN 2014
DE R-D PAR SOCIETES AYANT EN 2015 (EN %) SOCIETES AYANT EN 2014 (EN %)
RAPPORT AUX PRESENTE UN (EN M$) PRESENTE UN (EN M$)

RECETTES RAPPORT EN 2015 RAPPORT EN 2014

TIREES DES

VENTES

0% 32 1999,9 10,2 28 2008,8 10,9

<10 % 38 15767,8 80,1 39 15 604,9 84,8

>10 % 7 1925,6 9,8 8 805,4 4,4
Total 77 19 693,3 100,0* 75 18 455,11 100,0*

1l se peut que les valeurs de cette colonne ne totalisent pas 100,0 en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB

FIGURE 23. Dépenses courantes de R-D (en MS$) selon le type de recherche, 1988-2015

1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

AUTRES

ADMISSIBLES 217 318 428 576 649 688 808 965 971

175 1453 1547 187 2426 304,4 3326 244,2 2301 2374 326,8 3379 296,8 270,8 2652 2669 215 2178 2317

APPLIQUEE

106,6 1431 1672 2035 2241 290,9 336,5 369,3396,4 4213 458 5352 5472 604,8 637 6315 6583 7375 6896 688272326853 6134 5251 5255 4922 4674 456,2

FONDAMENTALE 303 535 783 942 1037 1207

174 132

136,6 1404 146,8 1559 1591

163/

1986 1803 2217 2151 2324 259 200,2 2371 2359 1649 146 676 818 1022

Source : CEPMB
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TABLEAU 23. Ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes selon les brevetés’, 2015
and 2014

RATIO DES RATIO DES RATIO DU PRIX
DEPENSES DEPENSES INTERNATIONAL
DE R-D PAR DE R-D PAR MEDIAN PAR
By A et e
TIREES DES TIREES DES DIENS (EN %)
VENTES (EN %) VENTES (EN %) - LIMITE DE
2015 2014 5 PAYS
Abbott Laboratories, Ltd. 0,0 0,0 44
AbbVie Corporation?34 3,0 2,2 105
Actavis Specialty Pharmaceuticals Co. (Watson Pharma Co.) 0,0 0,1 —
Actelion Pharmaceuticals Canada Inc.2* 2,6 4,2 104
Aegerion Pharma Canada Ltd.? 0,0 1,9 —
Alcon Canada Inc. 0,6 01 —
Alexion Pharmaceuticals Inc.? 0,0 0,0 —
Allergan Inc. 2,4 5,0 69
Amgen Canada Inc.?3 5,3 6,0 88
Aspri Pharma Canada Inc. 0,0 0,0 —
Astellas Pharma Canada Inc.2 ¢ 3,6 2,0 130
AstraZeneca Canada Inc.?3 49 3,0 76
Baxalta Canada Corp.® 0,0 — —
Baxter Corporation 0,0 0,3 102
Bayer Inc.? 5,5 5,2 90
BGP Pharma ULC."® 0,0 — —
Biogen Idec Canada Inc.? 10,8 10,2 105
BioMarin Canada Inc.? 47,0 42,5 —
Biovitrum AB 0,0 0,0 —
BioSyent Pharma Inc.® 0,0 — —
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.? 5,5 4,5 87
Bracco Diagnostics Canada Inc. 0,0 0,0 —
Bristol-Myers Squibb Canada?3 10,8 97 18
Celgene Inc.? 1,6 2,0 102
Correvio (UK) Ltd. (Iroko International LP) 0,0 0,0 —
CSL Behring Canada Inc. 0,2 0,5 —
Duchesnay Inc. 14,3 12,5 —
Eisai Limited® 3 1,2 0,9 78
Eli Lilly Canada Inc. (includes Provel Animal Health Division)* 3 3,3 4,3 76
EMD Serono Canada Inc.? 0,0 5,8 —
Ferring Pharmaceuticals Inc.? 0,0 0,0 94
Galderma Canada Inc. 0,0 0,0 —
Gilead Sciences Canada, Inc.? 16,2 22,6 106
GlaxoSmithKline Inc.? 5,8 8,5 68

suite a la page suivante
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RATIO DES RATIO DES RATIO DU PRIX

DEPENSES DEPENSES INTERNATIONAL

DE R-D PAR DE R-D PAR MEDIAN PAR
SOCIETE RAPPORT AUX RAPPORT AUX RAPPORT AUX

TREESDES ~ TIREESDES DIENS (EN%)

VENTES (EN %) VENTES (EN %) - LIMITE DE
2015 2014 5 PAYS

Grifols Canada Ltds (Talecris Biotherapeutics Ltd.)* 0,0 0,0 -
Hoffmann-La Roche Ltd. Canada.? 3 51 4,9 —
Horizon Pharma PLC.5 0,0 — —
Hospira Healthcare Corp. 0,0 0,0 =
Ipsen Biopharmaceuticals Canada Inc.>® 0,0 — —
Janssen Inc.23 34 383 —
Johnson & Johnson Inc. 0,0 0,0 89
Johnson & Johnson Medical Products 0,0 1,7 —
Lantheus MI Canada Inc. 0,0 0,0 —
LEO Pharma Inc.? 1,6 1,2 50
Lundbeck Canada Inc.? 2,0 0,8 51
Lupin Pharma Canada Limited® 04 — —
Mallinckrodt Canada Inc. 0,0 0,0 —
McNeil Consumer Healthcare Canada 3,8 3,8 =
Meda Pharmaceuticals Ltd.5 0,0 — 30
Merck Canada Inc.?3 2,2 2,4 70
Merus Labs 0,0 0,0
Merz Pharma Canada Ltd. 1,3 5,8 =
Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.23 39 6,4 86
Novo Nordisk Canada Inc.? 3 2,0 2,9 78
Octapharma Canada Inc.® 0,1 — —
Otsuka Canada Pharmaceutical Inc. (OCPI)? 4,5 48,0 104
Paladin Labs Inc.? 0,2 0,0 -
Pfizer Canada Inc.?3 0,9 1,2 83
Purdue Pharma? 3,9 4,6 -
PTC Therapeutics International Ltd.5 0,0 — —
Ranbaxy Pharmaceuticals Canada Inc. 0,0 0,0 -
Salix Pharmaceuticals Inc. 0,0 45,9 =
Sanofi Canada Inc.? 8 21 2,4 71
Sanofi Pasteur Ltd.>*7 80,1 67,1 —
Seattle Genetics Inc. 7,2 5,2 —
Servier Canada Inc.? 2,6 4,7
Shire Canada Inc.?3 0,0 0,2 93
Shire Human Genetic Therapies?® 3 0,0 1,6 —
Sunovion Pharmaceuticals Canada Inc.? 0,0 0,0 —
Takeda Canada Inc.2? 0,0 0,0 40

suite a la page suivante
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RATIO DES RATIO DES RATIO DU PRIX
DEPENSES DEPENSES INTERNATIONAL
DE R-D PAR DE R-D PAR MEDIAN PAR
SOCIETE RAPPORT AUX RAPPORT AUX RAPPORT AUX
RECETTES RECETTES PRIX CANA-
TIREES DES TIREES DES DIENS (EN %)
VENTES (EN %) VENTES (EN %) - LIMITE DE
2015 2014 5 PAYS
Theratechnologic Inc.® 0,0 — —
Teva Canada Innovation?® 01 0,7 101
Tribute Pharma Canada Inc. 0,0 0,0 25
UCB Canada Inc.® 1,0 1,7 88
Valeant Canada Ltd.>® 5,0 0,0 143
Vertex Pharma Canada Inc. 72,5 66,5
VIIV Healthcare ULC? 0,0 0,0 —

1 Pour éviter la double comptabilisation des recettes tirées aux ventes, les recettes tirées des redevances sont incluses dans le calcul du ratio de chaque société
mais non dans le calcul du ratio & I'échelle de I'industrie. Les subventions des gouvernements, fédéral et provinciaux ne sont pas comptabilisées dans les
dépenses utilisées pour le calcul des ratios des dépenses de R-D de chaque société, mais elles le sont dans les statistiques pour 'ensemble de l'industrie. La liste
des sociétés ayant soumis un rapport sur les prix n'est pas identique a celle des sociétés ayant soumis un rapport sur leurs activités de R-D en raison des diffé-
rences des modalités de rapport entre les brevetés et leurs sociétés dffiliees ou les detenteurs d’une licence d’exploitation. Il convient également de noter que
certains titulaires d’'un brevet pour un médicament vétérinaire (soit les brevetés qui ne tirent aucun revenu de la vente de produits pour un usage humain) sont
tenus de présenter un rapport sur leurs dépenses de R-D, mais pas nécessairement sur les prix qu'ils pratiquent et sur la valeur de leurs ventes.

Membre de Médicaments novateurs Canada.

Membre de BIOTECanada.

Sociéte detaché de la division des produits de marque déposée d’Abbott en entité juridique distincte depuis le 31 octobre 2012.
N'était pas brevete en 2014.

Anciennement connu sous le nom Fujisawa Canada Inc.

Anciennement connu sous le nom Aventis Pasteur Ltd.

Anciennement connu sous le nom Aventis Pharma Inc.

© o N OO 0 A W N

Anciennement connu sous le nom ICN Canada Ltd.

10 « BGP Pharma ULC » hébergera les marques pharmaceutiques antérieurement connues sous les noms « Abbott » et « Fournier » au Canada

TABLEAU 24. Dépenses courantes de R-D selon la province ou le territoire, 2015

DEPENSES PAR TOUS

DEPENSES PAR TOUS _ PART LES BREVETES _ PART
PROVINCE LES(%%E\;E)TES REGI(O%F;IALE NO\'rIETE:EISQgIgELiDA REGI(?A’F)‘IALE
(000 $)
Terre-Neuve 299941 0,380 2563,02 0,371
fle-du-Prince-Edouard 5,43 0,001 0,00 0,000
Nouvelle-Ecosse 8 455,91 1,070 7 729,53 1,120
Nouveau-Brunswick 2 793,94 0,354 2 279,21 0,330
Québec 227133,63 28,747 179 680,40 26,030
Ontario 412 975,46 52,268 375 049,74 54,332
Manitoba 5 918,95 0,749 4 455,34 0,645
Saskatchewan 2 575,71 0,326 1867,80 0,271
Alberta 89 902,36 11,379 82 351,90 11,930
Colombie-Britannique 37 344,27 4,726 34 314,02 4,971
Territoires 0 0,000 0 0,000
Canada' 790 105,07 100,0 690 290,97 100,0

Il se peut que les valeurs de cette ligne ne totalisent pas en raison de I'arrondissement.
Source : CEPMB
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TABLEAU 25. Dépenses courantes de R-D selon le milieu de recherche et la province ou le territoire, 2015

PROVINCE BREVETES AUTRES SOCIETES UNIVERSITE HOPITAUX AUTRES

000 % 701,33 1247,63 512,97 263,14 274,34
Terre-Neuve
% 23,4 41,6 171 8,8 9,1
fle-du-Prince- 000$% 0,00 0,00 5,43 0,00 0,00
Edouard % 0,0 0,0 100,0 0,0 0,0
| 000$% 1190,80 3263,46 781,80 2 096,15 1123,69
Nouvelle-Ecosse
% 141 38,6 9,2 24,8 13,3
000$% 395,16 1012,86 486,14 560,46 339,32
Nouveau-Brunswick
% 141 36,3 17,4 20,1 121
000$% 86 732,19 70 362,09 12 955,95 15 892,56 41190,84
Québec
% 38,2 31,0 57 7,0 18,1
000$% 218 209,52 73 581,32 37 683,76 46 040,23 37 460,65
Ontario
% 52,8 17,8 9,1 1,1 9,1
000$% 1657,98 1904,39 628,18 820,82 907,57
Manitoba
% 28,0 32,2 10,6 13,9 15,3
000$% 326,99 1091,95 832,42 77,03 247,32
Saskatchewan
% 12,7 42,4 32,3 3,0 9,6
000$% 65 191,69 7 530,44 5 578,50 3967,28 7 634,45
Alberta
% 72,5 8,4 6,2 44 8,5
Colombie- 000$% 15 613,81 10 253,61 2 206,64 3248,59 6 021,63
Britannique % M8 275 5,9 87 16,1
000$% 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
Territoires
% 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
000$% 390 019,48 170,247.75 61,671.78 72,966.25 95,199.81
Canada
% 49,4 21,5 7,8 9,2 12,0
Remarques :

- Le pourcentage figurant sous chaque catégorie de R-D correspond au pourcentage de toutes les dépenses engagées dans cette catégorie dans la province.

- Les dépenses présentées sous forme de pourcentage du total correspondent au pourcentage des dépenses de R-D dans cette province par rapport a I'ensemble
des dépenses de R-D faites au Canada.

- Le total des colonnes et des rangs ne correspond pas nécessairement, car certains chiffres ont été arrondis.
- Dépenses courantes plus dépenses en immobilisations (équipement + amortissement) = total des dépenses de R-D.
Source : CEPMB
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