Rapport sur un nouveau médicament breveté — Emend

Au titre de son initiative de transparence, le CEPMB publie les résultats de ses
examens des prix des nouveaux médicaments brevetés. Ces examens sont effectués
par le personnel du Conseil en application des Lignes directrices sur les prix excessifs
et ce, pour toutes les nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien
aprés le 1% janvier 2002.

Nom de marque : Emend
Nom générique : (aprépitant)
DIN : 02298791 (gélule de 80 mg)

02298805 (gélule de 125 mg)
02298813 (1 gélule de 125 mg et 2 gélules de 80 mg)
(emballage de trois gélules)

Breveté : Merck Frosst Canada Ltée
Indication — selon la monographie du médicament

Administré en association avec un antiémétique de la classe des antogonistes des
récepteurs de la 5-HT3 et la dexaméthasone, le médicament EMEND est indiqué pour
la prévention des nausées et des vomissements immédiats et différés consécutifs a
'administration d’'une chimiothérapie anticancéreuse hautement émeétisante. Le
médicament EMEND est également indiqué pour la prévention des nauseées et des
vomissements chez les femmes consécutifs a I'administration d’'une chimiothérapie
anticancéreuse modérément émétisante au moyen du cyclophosphamide et d’'une
anthracycline.

Date du premier brevet lié au médicament : 21 mars 2006

Date de I’'Avis de conformité : 24 ao(t 2007
Date de la premiére vente : 24 septembre 2007
Classification ATC : AO4AD

Tube digestif et métabolisme;
Antiémétiques et antinauséeux;
Antiémétiques et antinauséeux; Autres
antiémétiques



APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES
Sommaire

Les prix de lancement du médicament Emend ont été jugés conformes aux Lignes
directrices du CEPMB. En effet, les prix au Canada du médicament Emend ne sont pas
plus élevés que la médiane de ses prix dans les pays de comparaison nommés dans
Réglement sur les médicaments brevetés ou il était vendu au moment de son
lancement sur le marché canadien.

Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) du CEPMB a
recommandé de classer le médicament breveté Emend, une nouvelle substance active,
dans la troisieme catégorie des nouveaux médicaments (médicament qui apporte des
bienfaits thérapeutigues modestes, minimes ou nuls par rapport aux médicaments
existants utilisés pour la comparaison).

Les Lignes directrices prévoient que le prix d’'un nouveau médicament de la troisieme
catégorie soumis a la Comparaison selon la catégorie thérapeutique ne peut étre plus
élevé que les prix des autres médicaments utilisés pour traiter la méme maladie ou
condition et retenus pour la comparaison. Les médicaments de comparaison sont
habituellement choisis parmi les médicaments existants qui appartiennent au méme
niveau de la Classification Anatomique Thérapeutique Chimique (Classification ATC)
que le médicament sous examen, soit le 4° niveau, et qui sont équivalents d’un point de
vue clinique pour traiter l'indication approuvée. Vous trouverez dans le Compendium
des Lignes directrices, des politiques et des procédures une description compléte des
Lignes directrices ainsi que des politiques qui régissent la comparaison selon la
catégorie thérapeutique.

Le GCMUH n’a recommandé aucun médicament pour la Comparaison selon la
catégorie thérapeutique.

Examen du prix

En vertu des Lignes directrices, le prix de lancement d’un nouveau médicament de la
troisieme catégorie doit étre considéré excessif s'il est plus élevé que les prix de tous
les médicaments utilisés pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique ou
encore, s'il est plus élevé que les prix auxquels il est vendu dans les sept pays de
comparaison nommes dans le Réglement.

Les Lignes directrices prévoient également que le personnel du Conseil doit accorder
préséance a la médiane des prix internationaux lorsqu’il n’est pas possible ou approprié
d’effectuer une Comparaison selon la catégorie thérapeutique. Vous trouverez la
description des Lignes directrices dans le Compendium des Lignes directrices, des
politiques et des procédures.



Le personnel du Conseil n'a pu effectuer une Comparaison selon la catégorie
thérapeutique du fait que le GCMUH n’a identifié aucun médicament se prétant a telle
comparaison. Pour la période de lancement, les prix du médicament Emend ont été
jugés conformes aux Lignes directrices étant donné qu’ils ne dépassaient pas la
médiane des prix internationaux obtenue a l'aide de la Comparaison selon les prix
pratigués dans les pays de comparaison, les prix sont présentés dans le tableau qui

Suit.

Période de lancement (septembre a décembre 2007)

Emend — gélule de 80 mg

Pays et médiane

Prix (en dollars canadiens)

Canada 30,1800 $
France 31,3732 $
Allemagne 31,2314 %
Italie --
Suede 32,1146 $
Suisse --
Royaume-Uni 33,4849 %
Etats-Unis 98,2475 $
Médiane 32,1146 $

Emend — gélule de 125 mg
Pays et médiane Prix (en dollars canadiens)

Canada 30,1800 $
France 18,8134 $
Allemagne 30,3121 %

Italie --
Suede 30,7438 $

Suisse --
Royaume-Uni 33,4864 $
Etats-Unis 121,4452 $
Médiane 30,7438 $

Emend — gélules de 80 mg et de 125 mg (emballage de trois gélules)

Pays et médiane Prix (en dollars canadienss)
Canada 30,1800 $
France 31,2503 $
Allemagne 31,6880 $
Italie 27,8822 $
Suede 29,7112 $
Suisse 30,0902 $
Royaume-Uni 33,4874 %
Etats-Unis 107,5926 $
Médiane 31,2503 $

Source : Conformément au Réglement, prix disponibles au public




Le CEPMB publie les rapports sommaires de ses examens de prix afin de rendre
son processus d’examen du prix encore plus transparent.

Les médicaments de comparaison et les régimes posologiques mentionnés dans
les rapports sommaires ont été choisis par le GCMUH pour aider le CEPMB a
bien exercer son mandat de réglementation. Dans I'exercice de ce mandat, le
CEPMB doit veiller a ce que les médicaments brevetés ne soient pas vendus au
Canada a des prix excessifs et, a cette fin, fait 'examen des prix des
médicaments.

Le CEPMB se réserve le droit d’exclure tout médicament de sa liste de
meédicaments se prétant a la comparaison selon la catégorie thérapeutique s’il a
des motifs de croire que le médicament est vendu au Canada a un prix excessif.

Dans ses rapports sommaires, le CEPMB fait aussi référence aux prix
accessibles au public des médicaments de comparaison lorsque ceux-ci ne
dépassent pas de plus de 10 % le prix maximum jugé non excessif. Ces prix ne
sont publiés qu’a des fins d’information et ne sont pas considérés pour autant
conformes aux Lignes directrices.

L’information présentée dans les rapports sommaires du CEPMB ne doit pas étre
utilisée a d’autres fins que celles mentionnées ni étre interprétée comme une
acceptation, une recommandation ou une approbation de tout médicament.
Enfin, elle ne doit pas étre utilisée au méme titre que les conseils d’'un
professionnel de la santé qualifié.
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