Rapport sur les nouveaux médicaments brevetés — Torisel

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 (avant 2010) et ce, pour toutes les nouvelles substances actives lancées sur le marché
canadien apres le ler janvier 2002.

Nom de marque : Torisel

Nom générique : (temsirolimus)
DIN : 02304104 (25 mg/mL)
Breveté : Wyeth Pharmaceuticals

Indication (selon la monographie du médicament) : Traitement de I'adénocarcinome rénal
métastatique

Date d’attribution du premier brevet lié au médicament : 16 octobre 2007
Date de I’Avis de conformité : 21 décembre 2007
Date de la premiére vente : 20 février 2008

Classification ATC : LO1XEQ9
Agents antinéoplasiques et immunomodulateurs; Agents antinéoplasiques; Autres agents
antinéoplasiques; inhibiteurs de la protéine kinase

Application des Lignes directrices

Sommaire

Le prix de lancement du médicament Torisel a été jugé conforme aux Lignes directrices (avant 2010). En
effet, le prix d’une thérapie utilisant le médicament Torisel ne dépasse pas le prix d’'une thérapie
utilisant un ou l'autre des produits médicamenteux retenus pour la comparaison selon la catégorie
thérapeutique ni la fourchette du prix du méme médicament dans les pays de comparaison nommés
dans le Reglement sur les médicaments brevetés (Reglement) ou le médicament Torisel était vendu.

Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) du CEPMB a recommandé de
classer le médicament Torisel, 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).

Aux termes de la comparaison thérapeutique des Lignes directrices (avant 2010), le prix d'un
médicament de la troisieme catégorie ne peut étre supérieur au prix le plus élevé des autres
médicaments utilisés pour traiter la méme maladie ou condition. Les médicaments de comparaison sont
généralement choisis parmi les médicaments existants utilisés pour traiter la méme indication et
appartenant au méme niveau de la Classification Anatomique Thérapeutique Chimique (ATC) de



I’Organisation mondiale de la santé que le médicament sous examen, soit dans le présent cas le
guatriéme niveau. Veuillez consulter le Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures
(avant 2010) pour de plus amples renseignements sur les Lignes directrices du Conseil et la comparaison
selon la catégorie thérapeutique.

Pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique, le GCMUH a recommandé comme médicaments
de comparaison le Sutent (sunitinib), le Nexavar (sorafenib) et le Proleuken (aldesleukin). Le Sutent et le
Nexavar appartiennent, tout comme Torisel, au quatrieme niveau de la classification ATC et sont
cliniguement équivalents pour traiter l'indication principale du médicament. Le Proleukin est utilisé
comme traitement de premiere ligne et figure aux protocoles de la BC Cancer Agency (BCCA) et d’Action
Cancer Ontario pour le traitement de I'adénocarcinome rénal métastatique.

Les Lignes directrices (avant 2010) prévoient que la posologie recommandée aux fins de comparaison ne
sera normalement pas supérieure a la posologie maximale habituelle recommandée. Les régimes
posologiques comparables recommandés pour Torisel et les produits médicamenteux comparables se
fondaient sur la monographie propre au médicament et s’appuyaient sur la documentation clinique.

Examen du prix

En vertu des Lignes directrices (avant 2010), le prix de lancement d’'un nouveau médicament de la
troisieme catégorie sera jugé excessif s’il dépasse les prix de tous les produits médicamenteux retenus
pour comparaison selon la catégorie thérapeutique ou la fourchette de prix du méme médicament
vendu dans les sept pays nommés dans le Réglement.

Le prix de lancement du médicament Torisel a été jugé conforme aux Lignes directrices (avant 2010).
Comme le révele le tableau qui suit, le colt par traitement du médicament Torisel n’est pas plus élevé

qgue ceux des autres produits retenus pour la comparaison.

Période de lancement (de février a juin 2008) : Torisel 25 mg/mL

Régime N
. Colit par
Nom de marque posologique trait t
Concentration Prix unitaire raitemen
(nom générique) (auf( (aux 6 semaines)
6 semaines)
Torisel
25 mg/mL 6 ampoules 1 250,0000 $* 7 500,0000 $*
(temsirolimus)
Sutent 50 mg 28 gélules 248,1425 $2 6 947,9900 $2
(sunitinib)
N
exavar 200 mg 168 gélules 43,7500 $° 7 350,0000 $3
(sorafenib)
Proleuken 3 3
. 1,3mg 56 ampoules 488,0600 S 27 331,3600 S
(aldesleukin)

Sources



1 Conformément au Réglement sur les médicaments brevetés, prix accessibles au grand public
2 Régie de I'assurance maladie du Québec, 2008
3 Association québécoise des pharmaciens propriétaires, 2008

En 2008, le médicament Torisel était vendu dans deux des pays de comparaison nommés dans le
Réglement, a savoir I'Allemagne et les Etats-Unis. En conformité avec les Lignes directrices (avant 2010),
le prix au Canada du médicament Torisel se situait dans la fourchette des prix de vente du méme
médicament dans ces deux pays de comparaison. Le prix canadien était le plus bas de ces pays.

Le CEPMB publie les rapports sommaires de ses examens de prix dans le but de rendre son processus
d’examen du prix 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
le cadre duquel le CEPMB veille a ce que les médicaments brevetés ne soient pas vendus au Canada a
des prix excessifs.

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 CEPMB 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
gue celles mentionnées ni étre interprétée comme une acceptation, une recommandation ou une
approbation de tout produit médicamenteux. Enfin, elle ne doit pas étre utilisée au méme titre que les
conseils d'un professionnel de la santé qualifié.

Vous trouverez ce rapport et les références connexes sur notre site Web sous « Mandat de

réglementation/Médicaments brevetés/Rapports sur les nouveaux médicaments brevetés pour usage
humain/Torisel ».
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