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          Juillet 2006 
Rapport sur un nouveau médicament breveté – Erbitux 
 
Au titre de son initiative de transparence, le CEPMB publie les résultats des 
examens des prix des nouveaux médicaments brevetés effectués par les 
membres de son personnel en application de ses Lignes directrices et ce, pour 
toutes les nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien après le 
1er janvier 2002.  
 
Nom de marque : Erbitux 
 
Nom générique : (cétuximab) 
 
DIN :   100 mg/50 mL pour perfusion intraveineuse 
    
Breveté :  Bristol-Myers Squibb Canada Inc. 
 
Indication – selon la monographie du médicament : 
 

Administré en association avec l'irinotécane, l’Erbitux est 
indiqué pour le traitement du carcinome colorectal 
métastatique exprimant l'EGFR chez les patients réfractaires 
à d'autres schémas thérapeutiques à base d'irinotécane . 

 
 

Date d’attribution du premier brevet lié au médicament :  
     2 mars 1999 
 
Date de l’avis de conformité : 9 septembre 2005 
 
Date de la première vente :  24 juin 2005 (au titre du Programme spécial 

d’accès) 
 
Classification ATC : L01XC06 
 Agents antinéoplasiques et immunomodulateurs, 

autres agents antinéoplasiques, anticorps 
monoclonaux 
 

APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES 
 
Sommaire 
 
Le prix de lancement du médicament Erbitux, vendu en vertu du Programme 
spécial d’accès, a été jugé conforme aux Lignes directrices du CEPMB.  En effet, 
le prix du médicament au Canada ne dépasse pas la médiane des prix pratiqués 
pour le même médicament dans les pays de comparaison nommés dans le 
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Règlement sur les médicaments brevetés où l’Erbitux était vendu au moment de 
son lancement sur le marché canadien.  
 
Examen scientifique 
 
Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) a 
recommandé de c lasser le médicament breveté Erbitux, une nouvelle substance 
active, dans la troisième catégorie des nouveaux médicaments (médicament 
apportant à tout le plus une amélioration modeste par rapport aux médicaments 
de comparaison).  Même s’il est le premier agent à traiter le carcinome colorectal 
métastatique exprimant l'EGFR, l’Erbitux ne satisfait pas aux critères qui auraient 
permis son classement dans la deuxième catégorie (médicament constituant une 
découverte ou une amélioration importante).   
 
Le GCMUH n’a pas trouvé de médicaments pouvant se prêter à la comparaison 
selon la catégorie thérapeutique (CCT) étant donné que le médicament Erbitux 
est le premier agent qui traite des tumeurs exprimant l'EGFR. 
 
Examen du prix 
 
Aux termes des Lignes directrices, le prix de lancement d’un nouveau 
médicament de la catégorie 3 sera considéré excessif s’il est supérieur aux prix 
de tous les médicaments utilisés dans la Comparaison selon la catégorie 
thérapeutique ou, encore, s’il est supérieur aux prix pratiqués dans les sept pays 
de comparaison nommés dans le Règlement.  Le GCMUH n’a pas trouvé de 
médicaments pouvant se prêter à la comparaison selon la catégorie 
thérapeutique.  Les Lignes directrices prévoient également que le personnel du 
Conseil doit considérer la médiane des prix internationaux établie au moyen de 
la Comparaison des prix internationaux lorsque la Comparaison selon la 
catégorie thérapeutique ne se prête pas.  Vous trouverez une description plus 
complète des Lignes directrices dans le Compendium des Lignes directrices, des 
politiques et des procédures.  Le prix de l’Erbitux, vendu en vertu du Programme 
spécial d’accès, a été jugé conforme aux Lignes directrices du fait qu’il ne 
dépasse pas la médiane des prix internationaux établie au moyen de la 
Comparaison des prix internationaux.  Le tableau qui suit ne présente pas le prix 
de l’Erbitux au Canada étant donné qu’aucune source publiquement disponible 
ne révèle ce prix.  
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Période de lancement (Juillet à décembre 2005) 

Pays Prix pour 2 mg/mL  

Canada Aucun prix publiquement disponible 

France  

Allemagne 321,0439 $* 

Italie 327,2386 $* 

Suède 351,9374 $* 

Suisse 294,5317 $* 

R. U. 302,1213 $* 

É.-U. 673,4977 $ 

Médiane 324,1413 $ 
* Prix établi à l’aide de la méthodologie décrite dans le document Vérification des prix des 
médicaments brevetés pratiqués à l’étranger (2000) (document S-0215). 
 
Sources : 
Allemagne  : Rote Liste, Juillet 2005 
France : Formulaire, ne figure pas sur une liste de prix, Sempex, Août 2005 
Italie: L'informatore farmaceutico, Décembre 2005 
Suède : Prislista, Novembre 2005 
Suisse : Site web de Medwin, Juillet -décembre 2005 
R. U.  : Site web Mims, Décembre 2005 
É.-U. : Average of Thomson Micromedex Wholesale Acquisition Cost (WAC), Octobre 2005 et 
Classification fédérale des approvisionnements (FSS), Juillet à décembre 2005. 
 
Lorsque référence est faite dans les rapports sommaires au choix des médicaments de 
comparaison et des formes posologiques, ce choix appartient aux membres du 
personnel du CEPMB et aux membres du GCMUH aux fins de l’exercice du volet 
réglementation du mandat du CEPMB qui est de veiller à ce que les médicaments 
brevetés ne soient pas vendus à des prix excessifs au Canada. La publication des 
rapports sommaires s’inscrit dans la foulée de l’engagement pris par le CEPMB de 
donner plus de transparence à son processus d’examen du prix des médicaments.  
 
L’information présentée dans les rapports sommaires du CEPMB ne doit pas être 
utilisée à d’autres fins que celle mentionnée et ne doit pas non plus être considérée 
comme une acceptation, une recommandation ou une approbation de tout médicament. 
Elle ne peut non plus remplacer les conseils d’un professionnel qualifié de la santé. 
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