Rapport sur des nouveaux médicaments - Pristiq

Par souci de transparence, le CEPMB publie les résultats des examens des prix des nouveaux
produits médicamenteux brevetés effectués par les membres de son personnel en application de
ses Lignes directrices d "avant 2010 et ce, pour toutes les nouvelles substances actives lancées
sur le marché canadien apres le ler janvier 2002.

Nom de marque : Pristiq

Nom générique : (succinate de desvenlafaxine)

DIN : 02321092 (50 mg comprimé), 02321106 (100 mg comprimé)
Breveté : Wyeth Pharmaceuticals

Indication - selon la monographie : Soulagement des symptdmes du trouble dépressif
majeur.

Date d " attribution du premier brevet lié au médicament : 17 octobre 2006
Date de | “avis de conformité : 4 février 2009
Date de la premiére vente : 5 mars 2009 (DIN 02321092), 6 mars 2009 (DIN 02321106)

Classification ATC : NO6AX23, Systéme nerveux; psychoanaleptiques; antidépresseurs; autres
antidépresseur.

Application des Lignes directrices

Sommaire

Les prix de lancement du médicament Pristiq ont été jugés conformes aux Lignes directrices

d "avant 2010. En effet, le prix d "une thérapie utilisant le médicament Pristiq ne dépasse pas le
prix d “une thérapie utilisant un ou | "autre des produits médicamenteux retenus pour la
comparaison selon la catégorie thérapeutique ni la moyenne de ses prix dans les pays de
comparaison nommés dans le Réglement sur les médicaments brevetés (Réglement) ol le
médicament Pristiq 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 Pristiq, une nouvelle substance active, dans la troisieme
catégorie des nouveaux médicaments (médicaments qui, par rapport aux médicaments
existants, offrent des bienfaits thérapeutiques modestes, minimes ou nuls).

Les Lignes directrices d "avant 2010 prévoient que le prix d "un nouveau produit médicamenteux
de la catégorie 3 ne peut étre plus élevé que les prix des autres produits médicamenteux servant
a traiter la méme maladie ou condition. Les médicaments de comparaison sont généralement
choisis parmi les produits médicamenteux existants appartenant au méme niveau de la



Classification Anatomique Thérapeutique Chimique (ATC) que le médicament sous examen et
qui, d "un point de vue clinique, sont équivalents au médicament sous examen pour traiter la
maladie ou la condition pour laquelle il est indiqué. Vous trouverez dans le Compendium des
Lignes directrices, des politiques et des procédures d “avant 2010 une description exhaustive des
lignes directrices et des politiques visant la comparaison selon la catégorie thérapeutique.

Pour la comparaison du Pristiq avec des produits médicamenteux existants, le GCMUH a
recommandé de retenir le venlafaxine (Effexor XR), le trazodone (Desyrel), le mirtazapine
(Remeron RD), le buproprion (Wellbutrin) et le duloxétine (Cymbalta). Ces produits
appartiennent tout comme le Pristiqg au 4e niveau de la Classification ATC et ont la méme
indication. Aucun résultat des essais comparatifs ne justifie | “inclusion de produits
médicamenteux inscrits a un autre niveau de la Classification ATC.

Les Lignes directrices d "avant 2010 prévoient que la posologie recommandée pour la
comparaison ne doit pas étre plus généreuse que la posologie maximale habituellement
recommandée. Les posologies recommandées pour la comparaison du médicament Pristig avec
des produits médicamenteux existants sont en effet celles recommandées dans les monographies
et dans les rapports d "études cliniques.

Examen du prix

Comme le prévoient les Lignes directrices d “avant 2010, le prix de lancement d "un nouveau
produit médicamenteux de la troisiéme catégorie sera jugé excessif s il dépasse les prix de tous
les produits médicamenteux retenus pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique ou,
encore, s’il est plus élevé que la moyenne de ses prix de vente dans les sept pays de
comparaison nommés dans le Réglement.

Les prix de lancement du médicament Pristig ont été jugés conformes aux Lignes directrices
d"avant 2010. Comme le révéle le tableau qui suit, le co(it par traitement du médicament Pristiq
nest pas plus élevé que ceux des autres produits retenus pour la comparaison.

Introductory Period (March to June 2009) - Pristiq 50 mg per
tablet and 100 mg per tablet

N Régime . Colt du
om de marque (Nom Concentration posologique Prix traitement
énérique) . unitaire .
9 (par jour) (par jour)

Pristiq (succinate de

. y . . 1
desvenlafaxine) 50 mg/comprimé 1 comprimé 2,57001% 2,5700%

Desyrel Dividose (trazodone 150 . 2
HCl) mg/comprimé 2 2/3 comprimés 0,58122% 1,5499%
Remeron RD (mirtazapine) 45 mg/comprimé 1 comprimé 1,17002%> 1,1700%
. . 150 L, 2
Wellbutrin SR (bupropion) ma/comprimé 1 comprimé 0,82602% 0,8260%
150

Wellbutrin XL (bupropion) 1 comprimé 0,51902%> 0,5190%

mg/comprimé
Effexor XR (venlafaxine) 75 mg/gélule 3 gélules 1,61102¢%2 4,8330%



Effexor XR (venlafaxine) 150 mg/gélule 1 gélule 1,70392%2

+ + + + 3,3149%
Effexor XR (venlafaxine) 75 mg/gélule 1 gélule 1,61102%°
Cymbalta (duloxetine) 60 mg/gélule 1 gélule 3,56002%2 3,5600%
Pristiq (des?.venlafaxme 100 o 1 comprimé 2,57001$! 2,5700%
succinate) mg/comprimé
Desyrel Dividose (trazodone 150 . 2
HCl) mg/comprimé 4 comprimes 0,58122¢% 2,3248%

Remeron RD (mirtazapine) 30 mg/comprimé 2 comprimés 0,78002%> 1,5600%

Remeron (mirtazapine) 30 mg/comprimé 2 comprimés 1,240024%> 2,48004%
. . 150 . 2
Wellbutrin SR (bupropion) ma/comprimé 2 comprimeés 0,82602% 1,6520%
300

Wellbutrin XL (bupropion) 1 comprimé 1,03802%° 1,0380%

mg/comprimé

Cymbalta (duloxetine) 60 mg/gélule 1 gélule 3,56002%> 3,56004%
Remeron RD (mirtazapine) 45 mg/comprimé 1 comprimé 1,17002%2
+ + + + 1,5600%
Remeron RD (mirtazapine) 15 mg/comprimé 1 comprimé 0,39002%>
Effexor XR (venlafaxine) 150 mg/gélule 2 gélules 1,70392%2 3,4078%
Sources:

1 PPS Pharma, 2010
2 Association québécoise des pharmaciens propriétaires, 2009

En 2009, les deux concentrations du médicament Pristiq étaient vendues dans un des sept pays
de comparaison nommés dans le Réglement, soit aux Etats-Unis. Comme | “exigent les Lignes
directrices, les prix du médicament Pristiq n “étaient plus plus élevés au Canada qu "aux Etats-
Unis.

Le CEPMB publie les rapports sommaires de ses examens de prix dans le but 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 | “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 de sa comparaison selon la catégorie thérapeutique tout
médicament qui lui semble étre vendu au Canada a un prix excessif.

Dans ses rapports sommaires en vertu des Lignes directrices (avant 2010), le EPMB présente les



prix accessibles au public des médicaments de comparaison lorsque ces prix 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 jugés pour autant conformes aux Lignes directrices (avant 2010).

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.

Vous trouverez le présent rapport ainsi que ses références dans notre site Web sous «
Médicaments brevetés / Rapports sur les nouveaux médicaments brevetés pour usage humain /
Pristiq »
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