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MISSION ET VALEURS DU CEPMB

Le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés a pour mission de confribuer aux soins de santé de la population canadienne en s'assurant que le prix des médicaments brevetés n'est pas excessif et en
analysant les tendances des prix de tous les médicaments ainsi que la recherche-développement effectuée par les brevetés, et en faisant rapport de ses conclusions d la population canadienne. Il remplit ce mandat :

e en encourageant le respect volontaire des Lignes directrices éfablies par le Conseil

e en examinant les prix et en prenant lorsqu'il y a lieu les mesures de redressement nécessaires

e en consultant les parties intéressées au sujet des Lignes directrices et autres questions de politique

e en encourageant la population @ prendre connaissance du mandat, des activités et des réalisations du Conseil gréce @ la communication, d la diffusion d'information et d la sensibilisation du public.

Pour remplir cette mission, le Conseil exerce un leadership novateur fondé sur :
I'efficacité et I'efficience

|"équité

I'intégrité

le respect mutuel

lo transparence
un milieu de travail favorable et mofivant.

Vous pouvez obtenir nos publications en en faisant la demande sur notre site Web (www.pmprb-cepmb.gc.ca) ou en nous téléphonant a notre numéro d'interurbains sans frais (1 877 861-2350).

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
Centre Standard Life

Boite L40

333, avenue Laurier ouest

Bureau 1400

Ottawa (Ontario) K1P 1C1

Téléphone : (613) 952-7360
Télécopieur : (613) 9527620
ATME : (613) 957-4373

Toutes les publications du CEPMB sont disponibles dans les deux langues officielles.

Numéro de catalogue : H78-2005; ISBN : 0-662-69593-3
PDF : Numéro de catalogue : H78-2005F-PDF; ISBN : 0-662-71094-0
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Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

Le 31 mai 2006

['honorable Tony Clement, C.P., député
Ministre de la Santé

Chambre des communes

Ottawa (Ontario)

K1A 0A6

Monsieur e ministre,

Vi I'honneur 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 2005.

Croyant le tout conforme, je vous prie d’agréer, Monsieur le ministre, I'assurance de
mes sentiments disfingués.

Le vice-président,
Brien G. Benoit, M.D.
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ANALYSE DE LA DIRECTRICE EXECUTIVE

LE CEPMB EN BREF

Dans I"environnement de gesfion des produits
pharmaceutiques de plus en plus complexe au
sein duquel il évolue, le CEPMB doit se faire
plus attentif aux besoins qui se posent et
démontrer encore plus de souplesse. En
2005, cest notamment grdce a la solide
fondation érigée au fil des ans que le CEPMB
a pu respecter son engagement defficacité et
de transparence.

Les inifiatives que nous avons lancées en
2005 donnent le ton @ nos acfivités et @ nos
priorités de la prochaine année.

Volet réglementation de
notre mandat

Notre projet d’examen des échéanciers nous
a amenés a simplifier nos activités de
réglementation et d rendre notre processus
d"examen scientifique encore plus efficient et
plus fransparent.

Les activités du Conseil dans le cadre de son
mandat de réglementation onf augmenté en
2005. En effet, en plus de I'examen des prix
des médicaments brevetés, nouveaux et exis-
tants, le personnel du Conseil a complété prés
de 80 % des enquétes rapportées dans le

Rapport annuel couvrant I'exercice 2004, de
méme que 90 % des examens des prix rapportés
comme éfant a I'étude.  Aussi, le personnel du
Conseil a recommandé au président I'approbation
de huit engagements de conformité volontaire
et |'émission d"avis d'audience sur quatre
médicaments.

Volet « Rapport » de notre
mandat

En novembre 2005, le CEPMB a été chargé
par le ministre de Santé Canada et, indirecte-
ment, par ses homologues des provinces et
des territoires, d’exercer un suivi des prix des
médicaments d’ordonnance non brevetés et
de faire rapport des tendances observées. Le
premier rapport doit éfre publié au cours du
mois de juin 2006 et tous les trimestres par
la suite sur divers themes.

De plus, nous avons publié en 2005 deux
études au fitre du Systeme national d'infor-
mation sur I'ufilisation des médicaments
prescrits.

Ceffe année encore, nous avons peaufiné la
section de notre rapport annuel qui fraite des
tendances des produits pharmaceutiques. Afin
que nos lecteurs comprennent encore mieux
le contexte dans lequel évolue le CEPMB,
nous avons notamment ajouté des analyses
étoffées des principaux indices touchant les
médicaments.

Consultations

Nous avons engagé des consultations sur

les modifications que nous proposons au
Réglement sur les médicaments brevetgs,
1994 et par lesquelles nous cherchons @
simplifier le processus d'examen du prix ef,
par ricochet, @ augmenter notre efficience.
Les modifications proposées ont été publiées
en décembre 2005 dans la partie | de la
Gazette du Canada, ouvrant ainsi une période
de commentaires pour les infervenants.

De concert avec nos intervenants, nous avons
analysé la question des augmentations de
prix des médicaments brevetés. Nous avons
identifié des questions pressantes concernant
'examen du prix de lancement des nouveaux
médicaments brevetés, lesquelles devraient
faire I'objet d'une consultation en 2006.

FAITS SAILLANTS DE
L’ANNEE 2005

Conformité

e Soixanfe-six nouveaux médicaments
brevetés ont fait I"objet d’un rapport
au CEPMB en 2005, dont 16 étaient de
nouvelles substances actives. En date du
31 mars 2006, les prix de 64 nouveaux
médicaments brevetés avaient été
examinés. De ce nombre, les prix de
49 médicaments ont été jugés conformes
aux Lignes directrices alors que 15 autres
se sont soldés par une enquéte.

Application

e | Conseil a approuvé huit engagements
de conformité volontaire. Il a également
terminé |'oudience dans |'affaire LEQ
Pharma Inc. et le prix de son médicament
« Dovobet », pour le traitement du psoriasis.



Tendances au niveau des ventes

La valeur des ventes de tous les médicaments
pour usage humain au Canada, au prix du
fabricant, est passée a 16,1 milliards de
dollars en 2005, ce qui représente une
hausse de 1,3 % depuis 2004. Cette
hausse est la plus faible hausse enregistrée
au cours des quinze derniéres années.

La valeur des ventes des médicaments
brevetés a augmenté de 5,5 % en 2005
pour se situer a 11,5 milliards de dollars.
Il s"agit du plus faible taux d’augmentation
de la valeur des ventes enregistré

depuis 1994,

La part des médicaments brevetés de la
valeur des ventes de tous les médicaments
est passée d 71,4 %, poursuivant la ten-
dance d lo hausse amorcée en 1994 alors
que les médicaments brevetés justifiaient
40,7 % de la valeur totale des ventes de
médicaments au Canada.

En 2005, ce sont les médicaments du
groupe thérapeutique agents antinéo-
plasiques et immunomodulateurs (ufilisés
notamment en chimiothérapie) qui ont le
plus contribué a la croissance de lo valeur
des ventes de médicaments.

Tendances des prix

Prix des médicaments av Canada —
Les prix pratiqués par les fabricants de
médicaments brevetés, mesurés au moyen
de I'Indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB), ont augmenté d'un faux
moyen de 0,8 % en 2005. Au cours de lo
méme période, I'Indice des prix a la con-
sommation était 2,2 %. Cette année
encore, I'analyse des prix selon la catégorie
thérapeutique a faif ressortir une importante
variabilité au niveau des variations de prix.
De nouveaux éléments d'information apportés
au présent rapport révélent que I'IPMB a
varié considérablement au cours des trois
demiéres années tant au niveau de lo caté-
gorie de clients (hdpitaux, pharmacies et
grossistes) que des provinces et terifoires.

Prix pratiqués av Canada par
rapport aux prix pratiqués dans
les pays de comparaison — le ratio
des prix pratiqués au Canada par rapport
lo médiane des prix pratiqués dans les pays
de comparaison éfaif cette année encore
sous la parité. Les prix des médicaments
brevetés pratiqués au Canada représentaient
en moyenne environ 92 % du prix inteme-
tional médian correspondant. Au Canada, les
prix des médicaments brevetés se situaient

en général sous les prix pratiqués au
Royaume Uni, en Allemagne et en Suisse,
mais au-dessus des prix pratiqués en Italie,
en France et en Suéde. Comme pour les
années passées, les prix pratiqués aux
Etats-Unis étaient largement supérieurs aux
prix prafiqués au Canada.

Recherche-développement

12005, les brevetés ont fait rapport

de dépenses de R-D au Canada totalisant
1,2 milliard de dollars, ce qui représente
une augmentation de 5,5 % par rapport
2004. Les brevetés membres de Rx&D ont
déclaré des dépenses de R-D totalisant

1,0 milliard de dollars, & savoir 2,9 % de
plus qu'en 2004

Le ratio des dépenses de R-D par rapport
aux recettes tirées des ventes de tous les
brevetés n’ont que légérement augments,
passant de 8,3 % en 2004 a 8,7 % en
2005. Le ratio des brevetés membres de
Rx&D présente également la méme ten-
dance, éfant passé au cours de la méme
période de 8,5 a 8,8 %. Il s'agit de lo
troisieme année consécutive ob le ratio
est inférieur a 10 %.

e |es brevetés ont déclaré des dépenses de

215,1 millions de dollars dans la recherche
fondomentale. Méme si ce montant
représente 18,2 % des dépenses courantes
de R-D, la proportion des dépenses dans la
recherche fondamentale a par rapport a
2004 reculé de 3 %.
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MESSAGE DU VICE-PRESIDENT

Rares sont les personnes qui oseraient prétendre
que le secteur pharmaceutique canadien n’est
pas un secteur dynamique et effervescent. Cet
état se traduit d"ailleurs par la nature et par le
volume des activités qui sont le lot de |'agenda
quotidien du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés.

Aprés une année au CEPMB, je comprends
avjourd'hui beaucoup mieux |'environnement
pharmaceutique ainsi que le rdle essentiel que
joue le Conseil au niveau de la réglementation
des prix des médicaments au Canada. Le Conseil
joue également un rdle important en informant
les décideurs et en les aidant a trouver les
moyens requis pour bien relever les défis qui
se posent.

Les nombreuses activités qui ont ponctué
'année 2005 ont eu une énorme incidence
sur nofre gestion, ne serait-ce qu'au niveau de
|'évolution de notre mandat, de la conformité,
de I'élaboration de politiques, d'activités de
rapport et de notre processus de consultation
pour ne nommer que celles{a. Une simple
analyse de ces différentes activités fait la
démonstration des principales forces et des
grands défis qui animent I'industrie pharma-
ceutique.

Les activités de conformité onf connu un essor
suite d la simplification de nos processus
d"examen scientifique et d’examen du prix.
Notre projet d’examen des échéanciers nous
a permis d'établir des délais d’examen plus
serés. Dans ce contexte, nous avons également
proposé des modifications au Réglement sur
les médicaments breveté, 1994. Conjugués,
ces changements permettront d’améliorer
|'efficience de notre processus d'examen du
prix des médicaments.

L'une des questions les plus imporfantes qui est
ressorfie des consulfations menées en 2005 sur
les augmentations des prix des médicaments
est la validité des Lignes directrices sur les prix
excessifs dans leur forme actuelle. A cet égard,
nous avons engagé un nouveau processus de
consulfation avec un guide de discussion,
mémoires ef rencontres avec les infervenants
invités. A la lumiere des commentaires recueillis,
nous élaborerons des options qui nous aideront
a déterminer s'il'y a lieu de réviser certains
éléments des Lignes directrices.

L'ampleur et la complexité du secteur pharma-
ceutique exigent une connaissance approfondie
de la mécanique du marché, mais également
de son incidence sur le quotidien des Canadiens
et des Canadiennes ainsi que sur les régimes
publics et privés d’assurance-médicaments. Pour

ce processus, il est important de considérer
'ensemble de la situation.

Gréice a son expertise, le CEPMB peut mieux
que tout autre organisme fournir des analyses
approfondies ef des inferpréfations des
tendances des prix des médicaments et des
facteurs qui ont une incidence sur les codts.
Dans le contexte de la Stratégie nationale sur
les produits pharmaceutiques lancée en 2004
par les premiers ministres, les ministres fédéral,
provinciaux et territoriaux de la Santé ont cherché
 endiguer |'augmentation des codfs des
médicaments au Canada. A cette fin, ils ont
récemment fait appel aux services du CEPMB
pour faire le suivi des prix des médicaments
d'ordonnance non brevetés et pour faire rapport
des tendances observées. Tel que prévu dans
le mandat négocié avec les gouvernements
fédéral, provinciaux et teritoriaux, le CEPMB
publiera des rapports trimestriels sur les ten-
dances observées. Ces rapports fourniront de
I'information plus compléte et plus fiable sur

la fagon dont les médicaments d’ordonnance
non brevetés sont utilisés ef sur les causes
d’augmentation de leurs colts.

Sans compromis pour ses activités opérafion-

nelles, le CEPMB ne ménage aucun effort pour
relever le mieux possible les défis qui se posent
et répondre @ la demande qui se fait de plus en

plus pressante. Au cours de lo demiére année
seulement, le Conseil a entre autres approuvé
huit engagements de conformité volontaire,
publié quatre avis d’audience sur le prix de
médicaments brevetés et publié diverses études
au fitre du Systéme national d'information sur
I'utilisation des médicaments prescrits.

Par leur professionnalisme et leur travail
dévoug, le personnel et les membres du Conseil
constituent année aprés année des ressources
d'une valeur inestimable. Grdce d eux, en effet,
le CEPMB exerce aujourd’hui son mandat avec
beaucoup d'efficacité et contribue d sa maniére
améliorer la santé de lo population canadienne.

Brien G. Benoit, M.D.
Vice-président
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LE CONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES :
MANDAT ET COMPETENCES

Le Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés est un organisme indépendant qui
détient des pouvoirs quasijudiciaires. Il a été
aréé par le Parlement en 1987 en vertu de la
Loi sur les brevets (Loi). Le Ministre de la
Santé est responsable de I'application des
dispositions pharmaceutiques de la Loi formulées
aux articles 79 @ 103.

Méme s'il fait techniquement partie du
porfefeuille de la Santé, le CEPMB exerce son
mandat en toute indépendance du Ministre

de la Santé!. Il fonctionne également d'une
facon indépendante des autres organismes,
dont Santé Canada, qui vérifie I'innocuité et
I'efficacité des médicaments, et des régimes
d"assurance-médicaments qui en approuvent
'inscription sur leurs formulaires respectifs des
médicaments admissibles @ un remboursement.

MANDAT

Le mandat du CEPMB est composé
des deux volets suivants :

Réglementation — Protéger
les intéréts des consommateurs et
contribuer au régime de santé
canadien en exercant un contrdle
sur les prix des médicaments
brevetés pour que les fabricants ne
les vendent pas  des prix excessifs
sur tout marché canadien.

Rapport — Eclairer les processus
de prise de décisions et d'élabora-
tion de politiques en faisant
rapport des tendances des prix
des médicaments ainsi que des
dépenses de R-D au Canada

des titulaires de brevets pharma-
ceutiques.

1 Le portefeville de la Santé contribue de multiples fagons & améliorer |'état de santé de
la population canadienne. Il est formé de Santé Canada et des cing agences suivantes :

I’Agence de santé publique du Canada, les Instituts de recherche en santé du

Canada, le Conseil de contréle des renseignements relatifs aux matiéres dangereuses,

le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés et I’Agence canadienne de

contréle de la procréation assistée.

En septembre 2004, au titre du Plan décennal
pour consolider les soins de santg, un protocole
d’entente est intervenu enfre Santé Canada et
le CEPMB. En vertu de ce protocole, le CEPMB a
ajouté a ses fonctions la préparation d'analyses
et de rapports sur les prix des médicaments
d’ordonnance non brevetés. Cette nouvelle
initiative élargit le volet « Rapport » du mandat
du CEPMB.

COMPETENCES

Réglementation — Le CEPMB posse en
revue les prix auxquels les brevetés vendent
aux grossistes, aux hdpitaux, aux pharmacies
et aux autres clients leurs médicaments
brevetés pour usage humain ou pour usage
vétérinaire distribués sous ordonnance ou en
vente libre ef s'assure que ces prix ne sont
pas excessifs sur tout marché canadien. Le
CEPMB exerce un contrdle sur le prix de chaque
médicament breveté, plus précisément de chaque
concentration de chaque forme posologique de
chaque médicament breveté offert sur le
marché canadien. C'est habituellement d ce
niveau que Santé Canada atfribue le numéro
d'identification de drogue (DIN).

Au Canada, c’est Santé Canada qui évalue

les nouveaux médicaments pour en assurer la
conformité a la Loi sur les aliments et drogues
et 0 son réglement d’application. L' autorisation
officielle de commercialiser ou de distribuer un
médicament au Canada est accordée au moyen
d'un Avis de conformité. Dans certains cas,

un médicament peut &fre femporairement
distribué méme si I'Avis de conformité n’a pas
été émis, nommément d fitre de drogue de
recherche ou de médicament distribué dans le
cadre du Programme spécial d'accés.



Le CEPMB n'est pas habilité a exercer un
controle sur les prix des médicaments non
brevetés. Il n'a pas droit de regard sur les
prix de vente au gros ef au détail i sur les
honoraires des pharmaciens. La distribution et
I'ordonnance des médicaments ne relévent
pas non plus de la compétence du CEPMB.

Le Réglement sur les médicaments brevefés,
1994 (Réglement) exige des brevetés qu'ils
fassent deux fois par année rapport au CEPMB
des prix et des ventes de chaque concentration
de chaque forme posologique de chaque
médicament breveté qu'ils offrent sur le
marché canadien. Les brevetés sont également
tenus en vertu du Réglement de présenter une
fois par année un rapport sur leurs dépenses
de RD au Canada.

Les fabricants doivent informer le CEPMB

de leur intention de vendre un nouveau
médicament breveté sur le marché canadien,
mais ils ne sont pas tenus de faire approuver
au préalable le prix auquel ils vendront leur
médicament.

Les brevetés doivent se conformer aux dispo-
sitions de la Loi sur les brevets de maniére
maintenir les prix des médicaments brevetés o
des niveaux non excessifs. Lorsque, a I'issue
d’une audience publique, le Conseil arrive @ la
conclusion que le prix d'un médicament vendu
sur tout marché canadien est excessif, il peut
obliger le breveté a réduire le prix de son
médicament et prendre les mesures qui
s'imposent pour que le breveté rembourse

les receftes excessives qu'il a encaissées.

Rapports — Le CEPMB rend annuellement
compte de ses acfivités au Parlement par le
truchement du ministre de la Santé. Le rapport
annuel, qui porte sur une année civile, passe
en revue les principales activités du CEPMB,
analyse les prix des médicaments brevetés et
les tendances des prix de tous les médica-
ments, et fait rapport des dépenses de R-D au
Canada déclarées par les fitulaires de brevets
pharmaceutiques. Le CEPMB communique
également avec ses infervenants au moyen
de son feuillet trimestriel La Nouvelle et de
différentes études.

En vertu dune enfente infervenue entre les
ministres fédéral, provinciaux et territoriaux de
lo Santé et @ la demande expresse du ministre
de Santé Canada, le CEPMB effectue des
analyses des prix, de |'vtilisation faite des
médicaments et des tendances des codts au
fitre du Systéme national d'information sur
|'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP).
Ces analyses fournissent au régime de santé
canadien une mine de renseignements sur
|'utilisation faite des médicaments d"ordonnance
et sur les facteurs d’augmentation des codts
en médicaments.

En 2005, agissant en sa qualité de ministre
de Santé Canada et également pour le compte
de ses homologues des provinces et des terri-
toires, le ministre de la Santé a demandé au
CEPMB de faire désormais le suivi des prix des
médicaments d’ordonnance non brevetés et
de faire rapport des tendances observées.

Les ministres de la Santé souhaitaient ainsi
constituer une source centralisée de données
crédibles sur les prix des médicaments non
brevetés.

|
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GOUVERNANCE

Le Conseil est formé d'au plus cing membres
siégeant a temps partiel, donf un président et
un vice-président. Les membres du Conseil
sont nommés par le gouverneur en conseil.
En vertu de la Loi sur les brevets, le président
du Conseil assume également les fonctions de
chef de la direction du CEPMB et, a ce fitre,
assure la supervision et lu direction des activités
du Conseil. Une directrice exécutive supervise
le travail du personnel. Outre la directrice
exécutive, les cadres supérieurs du CEPMB
sont la directrice de la conformité ef de
|"application, le directeur des politiques

et de I'analyse économique, le directeur des
services intégrés, la secrétaire du Conseil et

lo conseillere juridique principale.

Le Dr Robert G. Elgie a terminé en mars 2005
son deuxiéme et dernier mandat de cing ans @
lo présidence du CEPMB. Le vice-président en
poste, M. Réal Sureau, a assuré la continuité
en assumant les fonctions de la présidence

du CEPMB jusqu’a la fin octobre 2005, soit
jusqu’a I'échéance de son deuxiéme mandat
a la vice-présidence du CEPMB.

D'ici  ce que soif nommé un président
permanent du Conseil, c'est le Dr Brien G. Benoit
qui est investi des pouvoirs et des fonctions du
président du Conseil. Le Dr Benoit a 6té nommé
au Conseil en mai 2005 et vice-président du
Conseil en octobre 2005.

/

-

Membres

Thomas (Tim) Armstrong
2002 — 2007

Anthony Boardman
1999 — 2004; 2005 - 2010

\

MEMBRES DU CONSEIL ET CADRES SUPERIEURS DU CEPMB

i

Président

Robert G. Elgie
1995 — 2005

\

4 Vice-président
Réal Sureau
1995 — 2005
Brien G. Benoit

/

Conseillere juridique
Martine Richard

2005 - 2010
A\

~

/

Directrice executive

Barbara Ouellet

Secrétaire du Conseil
Sylvie Dupont

Dlrecteur intérimaire —
Politiques et analyse
economlque

Paul De Civita

i
|

Directrice — Conformité
et application

Ginette Tognet

Directeur - Servues
intégres

Robert Sauvé
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Biographies des membres
du Conseil

Vice-président : Brien G. Benoit,
B.A, MD., MSc., ER.CS.C, FACS.
(Octobre 2005)

M. Brien G. Benoit a été nommé au Conseil du
CEPMB en mai 2005 pour un mandat de cing
ans qui se terminera en mai 2010. En octobre
2005, il a ét¢ nommé vice-président du Conseil
et est depuis investi des fonctions et des pouvoirs
du président du Conseil dans 'intervalle de la

nomination d’un président permanent.

Le D Benoif, un neurochirurgien, est membre
du Corps des médecins titulaires actifs de
|'Hopital d'Ottawa. Il est également professeur
de neurochirurgie a I'Université d'Ottawa. Le
Dr Benoit a occupé divers postes administratifs
au cours de sa caniére, dont médecin-chef o
|Hépital Civic d'Ottawa de 1996 a 1998,
directeur du programme de neurochirurgie
|'Université d'Ottawa de 1995 a 2003, titulaire
de la chaire en neurochirurgie a |'Université
d'Ottawa de 1997 a 2003, et chirurgien-chef
adjoint au campus Civic de I'Hopital d'Ottawa
de 2002 a 2004. De 1993 & 2004, le

Dr Benoit a également occupé le poste de
président du comité de la salle d’opération au
Campus Civic de |"Hpital d'Ottawa.

Le D Benoif a publié de nombreux articles
dans des revues spécialisées et a mérité
diverses distinctions, dont le prix dexcellence
en enseignement chirurgical du département
de chirurgie de I'Université d'Otfawa qui lui a
été décerné en 1991 et en 2000.

En plus d'étre Fellow du College royal des
chirurgiens du Canada (neurochirurgie), le

Dr Benoit est membre de plusieurs associations
professionnelles, dont I’Association médicale
canadienne, |"Association médicale de
|"Ontario, le College royal des médecins et
chirurgiens du Canada et le American College
of Surgeons pour ne nommer que cellesa.

Membres

Thomas (Tim) Armstrong,
CR., 0. Ont.

M. Tim Armstrong a été nommé membre du
Conseil le 3 octobre 2002 pour un mandat
qui se terminera en octobre 2007.

Avocat de profession, M. Armstrong a connu
une brillante carriére dans lo fonction publique
de I'Ontario. Il a été président du Conseil des
relations de travail de I'Ontario de 1974 a
1976, sous-ministre du Travail de 1976 a 1986,
agent général de |"Onfario o Tokyo de 1986 d
1990, sous-ministre de I'Industrie, du com-
merce et de la technologie de 1991 a 1992,
et conseiller du Premier ministre de I'Ontario
en matiére de développement économique de
1992 a 1995. Depuis 1996, il siege comme
représentant principal du Canada d lo Japan
Bank for International Cooperation. Il sigge
également comme arbitre et médiateur dans
les modes alternatifs de reglement de conflits,
plus particuligrement en relations de travail.

M. Armstrong a recu I'Ordre de I'Ontario en
1995 pour sa confribution insigne a la fonction
publique de la province.

Anthony Boardman,
B.A., Ph.D.

M. Boardman a siégé au Conseil de janvier
1999 @ janvier 2004. En mars 2005,

M. Boardman a 6t reconduit dans ses fonctions
pour un nouveau mandat de cing ans.

M. Boardman est professeur Van Dusen
d’administration des affaires a I'Université
de la Colombie-Britannique. Il est diplomé
(B.A.) de I'Université Kent de Canterbury en
Angleterre ainsi que de I'Université Carnegie-
Mellon (Ph.D.). Avant d"enseigner a I'Université
de la Colombie-Britannique, M. Boardman a
enseigné d la Wharfon School de I'Université
de lo Pennsylvanie. De 1995 a 2001, il a
siégé au Comité scientifique sur l'inifiative de
pharmacoéconomie en Colombie-Britannique.

Au cours de sa carriere, M. Boardman a signé
de nombreux articles savants. Récemment, il
a complété, avec ses co-auteurs, la froisieme
édition de son livre Cost-Benefit Analysis:
Concepts and Practice. Il est |'Editeur associé
du Journal of Comparative Policy Analysis and
Research.

M. Boardman a enseigné  des cadres
supérieurs dans différents pays et a recu
plusieurs prix soulignant ses activités en
enseignement, donf le prix Alan Blizzard et
le CGA Graduate Teacher Award.

Membres sortants

Robert G. Elgie,
CM,, LLB., MD., FR.CS.C,, LLD. (hon.),
président sortant du Conseil

Le Dr Elgie a ét¢ nommé membre et président
du Conseil en mars 1995. En mars 2000, il o
été reconduit dans ses fonctions de membre et
de président du Conseil. Ce deuxieme mandat
a pris fin en mars 2005.

Avocat et neurochirurgien, Fellow du College
royal des chirurgiens du Canada (neurochirurgie),
le Dr Elgie a fondé en 1991 I'Institut du droit
de la santé de I'Université de Dalhousie qu'il a
dirigé jusqu’en 1996. De 1992 0 1996, il a
occupé a temps partiel le poste de président
de lo Commission des accidents de travail de
la Nouvelle-Ecosse.

Le Dr Elgie a enseigné a la faculté de
médecine des universités Queen’s et Toronto.
Il a occupé plusieurs postes @ IHapital général
de Scarborough, dont celui de chef du corps
médical. En 1977, il a été élu a |'Assemblée
|égislative de I'Ontario et a occupé plusieurs
postes au sein du Cabinet. Il a quitté
|'Assemblée législative en septembre 1985
pour occuper jusqu’en 1991 le poste de prési-
dent de la Commission des accidents de travail
de I'Ontario. En octobre 2000, le Dr Elgie a
été nommé membre du Conseil de presse

de I'Ontario. En juin 2005, il a ét6 nommé
président du Conseil de la ceinture de verdure
de |'Ontario.

W
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En mai 2001, le Dr Elgie a recu un doctorat
honorifique en droif de I'université de
Dalhousie en reconnaissance de ses réalisations
insignes. En janvier 2003, il a ¢ nommé
membre de |'Ordre du Canada.

Réal Sureau, FCA,
vice-président sortant

M. Réal Sureau a ét¢ nommé membre et
vice-président du Conseil en octobre 1995.

En octobre 2000, il a été reconduit dans ses
fonctions pour un deuxiéme et derier mandat
allant d"octobre 2000 & octobre 2005. De la
fin du mandat du Dr Elgie, le 8 mars 2005,
jusqu'a la fin de son propre mandat en octobre
de lo méme année, M. Sureau a assumé les
fonctions de la présidence du CEPMB.

M. Sureau, qui est comptable agréé depuis
1963, o fait ses études aux universités
Queen’s et McGill.

De 1957 a 1973, il a exercé les fonctions
d"expert et de vérificateur comptable dans un
cabinet régional. De 1973 a 1982, il a
occupé le poste de vice-président aux Finances
@ la scierie Forex Inc. De 1982 1992, il a
été directeur financier du groupe Canam
Manac Inc., un leader nord-américain de la
fabrication de poutres d’acier triangulé et de
semi-remorques. Il a par la suite poursuivi sa
carrigre comme expert-conseil en affaires et
directeur d’entreprise.

M. Sureau a été membre du conseil d'admi-
nistration de I'Ordre des comptables agréés du
Québec et a siégé a plusieurs de ses comités.
Il 'a également été président de I'Ordre en
1995-1996. Il a recu le titre honorifique de
Fellow comptable agréé en 1986.

M. Sureau est président du cabinet Gestion
Sureau Limitée. Depuis 1982, il a siégé a
différents conseils d’administration d'émetteurs
assujeftis et d’organismes privés, dont Gaz
Métro Inc. ou il siége a fitre de directeur et
membre du conseil d’administration, du
comité de la caisse de retraite e, depuis
1995, de président du comité de vérification.
De plus, depuis 2005, M. Sureau est membre
du Comité sur le fonds de pension de lo
Société canadienne de la Croix-Rouge.

BUDGET

Pour I'exercice 2005-2006, le Conseil a
disposé d'un budget de 5 606 000 S et
d'un effectif approuvé de 45 employés. Ce
budget comprend les ressources requises

pour le suivi des prix des médicaments
d"ordonnance non brevetés et le rapport des
tendances observées aux tifres de lo Stratégie
nationale sur les produits pharmaceutiques et
du Systéme national d'information sur les
médicaments prescrits.

Vious frouverez de plus amples renseignements
concernant le budget du CEPMB sur notre
site Web sous la rubrique « Rapports au

Parlement ».
TABLEAU 1
Performance financiére
Dépenses réelles Budget pour
pour 2004-2005 2005-2006
(en milliers S) (en milliers S)
Total pour le CEPMB 4996,7 5606,0
Equivalents temps plein 42,0 45,0



REGLEMENTATION DES PRIX DES MEDICAMENTS BREVETES

VENTES DE MEDICAMENTS
AU CANADA EN 2005

Le CEPMB estime la valeur totale des ventes
de médicaments aux prix des fabricants en
additionnant la valeur des ventes des médica-
ments brevetés, des médicaments de marque
non brevetés ef des médicaments génériques.
A cette fin, un « médicament breveté » s'entend
d'un produit pharmaceutique assujetti @ I'examen
du prix du CEPMB. Un « médicament de
marque non breveté » s'entend d’un produit
pharmaceutique vendu par un breveté (@ savoir
un fabricant qui vend un ou plusieurs médica-
ments dont les prix sont assujettis a |'examen
du CEPMB) qui n’est pas breveté (parce que
le brevet est en instance, parce que tous les
brevets liés au médicament sont arrivés a
échéance ou, encore, parce que le médicament
n’a jamais été breveté).

La valeur des ventes est passée a 16,1 milliards
de dollars en 2005, ce qui représente une
augmentation de 1,3 % par rapport aux ventes
de I'année 2004. Ce taux d’augmentation
est beaucoup moins marqué que les taux de
5,3 % enregistré en 2004 et de 15,2 %
enregistré en 2003. L'année 2005 a connu le
plus faible faux d’augmentation de la valeur
des ventes de médicaments des quinze
dernigres années.

Vous trouverez de plus amples renseignements
sur ce sujet a la page 19 du présent rapport
sous la rubrique « Rapport sur les principales
tendances des prix des médicaments et des
ventes ».

CONFORMITE ET LIGNES
DIRECTRICES SUR LES PRIX
EXCESSIFS

En vertu de |'article 82 de la Loi sur les brevefs,
(Loi) les brevetés sont tenus d'informer le CEPMB
de leur infention de lancer un médicament sur
le marché canadien et de lo date a laquelle ils
comptent le faire.

En vertu du Réglement sur les médicaments
brevetés, 1994, (Réglement) les brevetés
doivent :

o remplir le formulaire Renseignements iden-
tifiant le médicament (Formulaire 1) dans
les 30 jours suivant la réception de I'Avis
de conformité ou la date de la premiére
vente du médicament, soit la premiére de
ces deux éventualités

o faire rapport des prix de lancement de leurs
médicaments brevetés ef de la valeur de
leurs ventes (Formulaire 2) dans les 60 jours
suivant la date de lo premiere vente

® fant qu'un brevet li¢ au médicament est en
vigueur, soumettre des données détaillées

sur les prix et sur les ventes de chaque
médicament breveté et ce, pour chaque
semestre de Iexercice (Formulaire 2), soit
le 30 janvier et le 30 juillet et ce, pour la
durée du brevet.

Le CEPMB passe en revue sur une base
réguliére les données fournies sur les prix de
tous les médicaments brevetés offerts sur e
marché canadien afin de s'assurer que les

prix pratiqués sont conformes a ses Lignes
directrices. Ces Lignes directrices sont publiées
dans le Compendium des Lignes directrices,
politiques et procédures qui est affiché sur
notre site Web sous la rubrique « Loi, Réglement
et Lignes directrices ». Vous pouvez également
en commander un exemplaire en composant
notre numéro d'interurbains sans frais

1877 861-2350.

Lignes directrices sur les prix
excessifs

Les Lignes directrices sur les prix excessifs
tiennent compte des facteurs de détermination
des prix mentionnés a |'article 85 de la Loi.
Elles ont été formulées en consultation avec
différents intervenants, dont les ministres

de la Santé des provinces et des terrifoires,
des associations de consommateurs ef des
représentants du secteur pharmaceutique.

D'une fagon générale, les Lignes directrices
prévoient ce qui suif :

® les prix de lo plupart des nouveaux médica-
ments brevetés sont limités de maniére o
ce que le cot de revient de la thérapie
utilisant ce médicament ne soit pas supérieur
au codt de la thérapie jusque 1 utilisée au
Canada pour traiter la méme maladie ou
condition

® les prix des médicaments brevetés consti-
fuant une découverte ou apportant une
amélioration importante ne peuvent en
régle générale &tre supérieurs a lo médiane
des prix pratiqués dans les sept pays indus-
trialisés nommés dans le Reglement, @
savoir la France, I’Allemagne, |ltalie, la
Suéde, la Suisse, le Royaume Uni et les
Etats-Unis

® les taux d’augmentation des prix des médi-
caments brevetés existants ne peuvent étre
supérieurs aux taux d’augmentation de
I'Indice des prix @ la consommation

® e prix d'un médicament breveté au Canada
ne peut en aucun temps &tre supérieur au
prix le plus élevé pratiqué pour le méme
médicament dans les pays de comparaison
nommés dans le Reglement.

|
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Le personnel du Conseil passe en revue les
prix de tous les médicaments brevetés com-
mercialisés au Canada et effectue une enquéte
lorsque le prix d’un médicament breveté lui
apparait supérieur au prix que permettent les
Lignes directrices du Conseil et que les circon-
stances justifient la tenue d’une enquéte pour
faire la lumiére sur les faits. Vous trouverez a
I'annexe 1, page 50, de plus amples explica-
fions sur les critéres qui justifient la tenue
d'une enquéte. Une enquéte peut mener aux
résultats suivants :

® sa fermeture lorsque le prix se révéle
conforme aux Lignes directrices

® un engagement de conformité volontaire
en vertu duquel le fabricant s’engage a
réduire le prix de son médicament et
appliquer d’autres mesures ordonnées par
le Conseil pour se conformer aux Lignes
directrices, ou

e une audience publique pour déterminer si
le prix du médicament est excessif ainsi
que |"ordonnance qu'il'y a lieu d'imposer.

Depuis 2001, dans un effort pour améliorer
lo transparence de son processus d’examen
du prix, le CEPMB publie chaque mois sur son
site Web la liste des nouveaux médicaments
brevetés ayant fait I'objet d’un rapport au
CEPMB. Cette liste contient de I'information
sur le statut de 'examen (par ex. sous examen,
conforme qux Lignes directrices, engagement
de conformité volontaire, avis d’audience).
Les médicaments classés « sous examen »
comprennent les médicaments sous enquéte.
Toutefois, comme il en a été fait mention dans
la livraison d’avril 2005 de La Nouvelle, les
médicaments qui font I'objet d’une enquéte
ne sont plus classés sous la rubrique « sous

examen » depuis 2005. Ainsi, lorsque le prix
semble supérieur aux limites autorisées par
les Lignes directrices et lorsque les condifions
justifiant une enquéte sont en place, le
médicament en cause est inscrit sous une nou-

velle rubrique porfant I'intitulé « sous enquéte ».

Défaut de soumettre ses
rapports

Dans I'exercice de son mandat, le CEPMB
compte en partie sur la collaboration des
brevetés qui sont tenus de lui présenter dans
les délais impartis des rapports sur les prix et
sur les ventes des médicaments qu'ils commer-
cialisent au Canada et auxquels un brevet est
lig, tel que décrit d la page 7.

La présentation tardive des rapports cause un
probléme de taille pour le CEPMB en ce sens
qu'ils retardent |'examen du prix. Méme si la
plupart des brevetés finissent par présenter
leurs rapports, bon nombre ne le font pas dans
les délais spécifiés dans le Réglement.

En 2005, 3 nouveaux médicaments (7 DIN)
ont fait I'objet d'un premier rapport au CEPMB.
(es médicaments étaient brevetés et vendus au
Canada avant 2005.

Les médicaments Dicletin et Neurontin étaient
offerts sur le marché canadien avant de
devenir assujettis @ la compétence du CEPMB.
Le Dicletin est devenu assujetti a |'examen du
prix en 2000 et le Neurontin, en 2001.

Ordonnances du Conseil

Le Conseil a récemment rendu deux ordonnances
a I'endroif de brevetés qui n’ont pas présenté
leurs rapports sur les prix ef sur la valeur de
leurs ventes de médicaments brevetés pour lo
période de juillet o décembre 2005 comme le

prévoient le paragraghpe 80(1) de la Loi et les
alinéas 4(1), (2) et (3) du Reglement. Ces
brevetés sont Novartis Consumer Health Canada
Inc. et Gilead Sciences Inc.

Le Conseil est satisfait puisqu'ils se sont
acquittés de leur obligation et ont soumis les
rapports exigés.

Les brevetés sont tenus par la Loi de soumettre
tous les renseignements exigés dans les délais
impartis.

L'information sur les exigences en matigre

de rapports est présentée dans la Loj, dans
son réglement d’application, dans la Politique
de conformité et dapplication des Lignes
directrices et dans le Guide du breveté. Tous
ces documents sont affichés sur notre site
Web sous la rubrique « Loi, Reglement et
Lignes directrices ».

TABLEAU 2

Défaut de soumettre ses rapports

Nouveaux médicaments
brevetés lancés sur le
marché canadien en 2005

Au total, 66 nouveaux DIN ou nouveaux
médicaments brevetés pour usage humain ont
été lancés sur le marché canadien en 2005.
Certains de ces médicaments représentent une
ou plusieurs concentrations d’une nouvelle
substance active (NSA) et d’autres, de nouvelles
présentations de médicaments existants.

Aux fins de notre examen du prix, tout
médicament breveté lancé sur le marché
canadien ou commercialisé avant |"attribution
de son premier brevet entre le Ter décembre
2004 et le 30 novembre 2005 est réputé
avoir 6té breveté en 2005.2

Année ou le
médicament est

Nom de Nom générique devenu assujetti
marque du du a la compétence
Breveté médicament médicament dv CEPMB
Les Laboratoires Abbott Limitée ~ Zemplar paricalcitol 1999
Duchesnay Inc. Diclefin doxylamine 2000
Pfizer Canada Inc. Neurontin gabapentin 2001

2 En raison des dates de présentation des rapports établies par le Réglement sur les médica-
ments brevetés, 1994 et de la méthode de calcul des prix de référence, les médicaments
lancés sur le marché canadien ou brevetés en décembre d'une année sont comptabilisés
dans les nouveaux médicaments de 'année suivante.



Le graphique 1 présente |'information sur les
nouveaux médicaments brevetés pour usage
humain lancés sur le marché canadien entre
1988 et 2005.

Huit (12,1 %) de ces 66 nouveaux DIN
brevetés ont ét¢ commercialisés au Canada
avant d"avoir obtenu un premier brevet qui les
aurait automatiquement assujettis a la compé-
tence du CEPMB. Ces DIN sont identifiés par les
lettres PBA (pour « premier brevet accordé »)
dans 'annexe 2, a la page 51. Le tableau 3
présente le nombre de médicaments brevetés
classés selon la premiére année de leur com-
mercialisation. Pour ces médicaments, le délai
écoulé entre la date de la premigre vente et
celle de I'obtention d’un premier brevet varie
entre plusieurs mois et frois années.

GRAPHIQUE 1

TABLEAU 3

Nouveaux médicaments

our usage humain
rc):mcés sur le marché
canadien classés selon
I'année de leur premiére
vente

Année de la Nbre
premiére vente de DIN
2005 60*
2004 5
2003 -
2002 1
Total 66

* 2 DIN vendus sur le marché canadien avant
I'attribution d'un premier brevet

Nouveaux médicaments brevetés pour usage humain
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La liste du CEPMB des NSA brevetées n’est pas
nécessairement identique d celle des nouvelles
substances actives approuvées par la Direction
des produits thérapeutiques de Santé Canada

Nouvelles substances
actives lancées sur le marché

canadien en 2005

Une nouvelle substance active (NSA) peut
étre associée o plusieurs DIN lorsqu’elle est
distribuée sous plusieurs concentrations ou
sous plusieurs formes posologiques. Les 16 NSA
lancées sur le marché canadien en 2005 ont
été commercialisés sous 30 présentations ® |a NSA ne figure pas sur la liste de la
(DIN). Comme on peut le voir dans le Direction des produits thérapeutiques parce
graphique 2 et dans le tableau 4 @ la page 10, qu'elle est vendue au tifre du Programme
deux des 16 nouvelles substances actives spécial d’accés méme si elle n'a pas
brevetées devenues assujefies  la compétence obtenu son Avis de conformité

du CEPMB en 2005 étaient vendues sur le
marché canadien avant 2005.

® |a NSA n’est pas brevetée et, par
conséquent, n'est pas assujettie  lo
compétence du CEPMB

© |a NSA peut avoir ét¢ approuvée, mais elle
n’a pas encore fait |'objet d'une vente.

Santé Canada o fait rapport de 13 nouvelles
substances actives pour 2005, mais ces sub-
sfances n’onf pas toutes été lancées sur le
marché canadien en 2005.3

GRAPHIQUE 2
Nouvelles substances actives, 2001-2005
N de NS
30 -
25 - s s
20 - 18 18 ;
15 -
10 -
5 ) l
0-

2001 2002 2003 2004 2005
I Brevetée au moment de son lancement sur le marché canadien
I Vendue au Canada au moment de I'obtention de son premier brevet

pour I'une ou pour I'autre des raisons suivantes :

3 Rapport annuel sur la performance, Section 4, Janvier-Décembre 2005, Direction des
produits thérapeutiques, Santé Canada.
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TABLEAU 4

Nouveaux médicaments brevetés en 2005 (pour usage humain) — Nouvelles substances actives

Le graphique 3 ventile pour lo période 2001 @
2005 inclusivement les NSA brevetées pour

usage humain selon lo catégorie dans loquelle
elles ont été classées aux fins de I'examen du

Nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien en 2005 prix.4

0 0 ’ b
Nom de marque  Nom chimique Breveté Nbre de DIN  Groupe ATC Les rapports sommaires des examens du prix
Abreva docosanol GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Inc. 1 DO6BB11 des nouvelles substances acfives sont affichés
Avastin bévacizumab Hoffmann-La Roche Limitée LOTXCo7 : 5 /

tre site W |

Cipralex Oxalate d'escitalopram Lundbeck Canada Inc. 2 N06AB10 :)lrjir)(n:striesrln:}inéigrggjeqll:e epri(:( Xgn:: .ﬂué
Erbitux cétuximab Bristol-Myers Squibh Canada Co. 1 L01XC06 i lianes directr g
Lyrica prégabalin Pfizer Canada Inc. 5 NO3AX16 conforme Qux Lignes directrces.
Nuvaring étonogestrel/éthinyl estradiol Organon Canada Inc. 1 GO3F
Strattera chlorhydrate d'atomoxéfine Eli Lilly Canada Inc. 5 NO6BAQ9
Tarceva erlotinib Hoffmann-La Roche Limitée 2 L0TXX34
Telzir fosamprénavir calcique GlaxoSmithKline Inc. 2 JO5AE07
Tramacet chlorhydrate de tramadol/acétaminophéne  Janssen-Ortho Inc. 1 NO2AX52
Vaniga chlorhydrate d'éflornithine Barrier Therapeutics Canada Inc. 1 D11AX16
Velcade bortezomib Janssen-Ortho Inc. 1 LOTXX32
Xolair omalizumab Novartis Pharma Canada Inc. 1 RO3DX05
Yasmin drospirénone/éthinyl estradiol Berlex Canada Inc. 2 G03AAT2
Nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien avant 2005
Nom de marque  Nom chimique Breveté Nbre de DIN  Groupe ATC
Sensipar chlorhydrate de cinacalet Amgen Canada Inc. 3 HO5BX01
Zelnorm maléate d'hydrogéne de tégasérod Novartis Pharma Canada Inc. 1 A03AE02

GRAPHIQUE 3

Nouvelles substances actives, 2001-2005

4

Les Lignes directrices du CEPMB établissent trois catégories de nouveaux médicaments

Nir de NSA
30 -
25 -
20 -
15 -
10 -
5 —
0_

25 25

Non dlassées au 31 mars 2006

0 Catégorie 3
Il Catégorie 2

brevetés aux fins de |'examen du prix de lancement.

e Catégorie 1 - nouveau DIN d’une forme pharmaceutique existante d'un médicament
existant ou un nouveau DIN d'une autre forme pharmaceutique du médicament qui
est comparable & la forme pharmaceutique existante, habituellement une nouvelle
concentration d’'un médicament existant (extension d’une gamme de produits)

e Catégorie 2 — premier médicament mis au point pour traiter une condition ou
qui constitue une amélioration importante par rapport aux médicaments existants.
Les médicaments de cetfte catégorie sont souvent qualifiés de « découverte » ou
d'« amélioration importante ».

e Catégorie 3 — un nouveau DIN, nouveau médicament ou nouvelle forme pharma-
ceutique d'un médicament existant qui procure tout au plus des bienfaits modestes
ou minimes par rapport aux médicaments existants.

Vous trouverez les définitions de ces catégories a la section 3 du chapitre 3 du
Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures.



Examen du prix des
nouveaux médicaments
brevetés pour usage humain

La liste des 66 nouveaux médicaments brevefés,
incluant leur statut de |"'examen de leur prix
au moment de la rédaction de ce rapport, est
présentée @ I'annexe 2, @ la page 51. Des
66 nouveaux DIN brevetés, 64 ont fait |'objet
d’un examen du prix. De ces 64 DIN, 15 ont
été commercialisés a des prix semblant
supérieurs aux prix autorisés, justifiant ainsi
une enquéte. Vous trouverez d 'annexe 1, @
lo page 50, de plus amples explications sur les
critéres qui justifient la tenue d’une enquéte.
D’autre part, les prix de 49 nouveaux DIN
lancés sur le marché canadien en 2005 ont
é1é jugés conformes aux Lignes directrices sur
les prix du CEPMB.

Examen du prix des
médicaments brevetés
existants pour usage humain

Aux fins du présent rapport, les médicaments
existants désignent tous les médicaments
brevefés commercialisés sur le marché canadien
avant le Ter décembre 2004. Les Lignes direc-
trices du CEPMB limitent les augmentations des
prix des médicaments existants aux variations
de I'Indice des prix  la consommation (IPC).
Par ailleurs, le prix d’un médicament breveté
ne peut éfre supérieur @ son prix de vente le
plus élevé des sept pays de comparaison
nommés dans le Réglement (ces pays sont la
France, I'Allemagne, I'lfalie, lo Suéde, lo
Suisse, le Royaume Uni et les Etats-Unis).

Au moment de la rédaction du présent rapport,
1 043 DIN existants étaient offerts sur le
marché canadien :

® les prix de 969 DIN existants (92,9 %)
ont été jugés conformes aux Lignes
directrices

® les prix de 37 DIN faisaient I'objet d’une
enquéte

12 enquétes ont été engagées en 2005
16 enquétes ont été engagées en 2004
2 enquétes onf été engagées en 2003

4 enquétes sur le prix de lancement du
médicament ont été engagées en 2004

3 enquétes sur le prix de lancement du
médicament ont été engagées en 2003

TABLEAU 5

Médicaments brevetés pour usage humain commercialisés au
Canada en 2005 - Statut de I'examen du prix

Nouveaux médicaments

lancés sur le marché Médicaments
canadien en 2005 existants Total
Total 66 1043 1109
Conforme aux Lignes directrices 49 969 1018
Sous examen 2 22 24
Sous enquéte 15 37 52
Avis d'audience 15 15

e 15DIN, dont 3 concernant le Nicoderm,
1 concernant le Dovobet, 6 concernant
le Adderall XR, 3 concernant le Risperdal
Consta, 1 concernant |Airomir et 1 concer-
nant le Copaxone faisaient |'objet d’une
audience en vertu de |'article 83 de la
Loi (voir la rubrique « Audiences » d la
page 16)

e 77 DIN étaient encore sous examen.

Le tableau 5 présente un apercu du statut
d"examen, de conformité et d’enquéte des
médicaments brevetés nouveaux et existants
pour usage humain commercialisés au Canada
en 2005.

Le Programme commun d’évaluation
des médicaments (PCEM), un processus
uniformisé d'évaluation des nouveaux
médicaments, fournit aux régimes d’assurance-
médicaments fédéral, provinciaux et territoriaux
(F-P-T) participants des conseils quant a I'op-
portunité d'cjouter certgins médicaments d leurs
formulaires respectifs. A I'exception du Québec,
toutes les provinces et tous les terrifoires

parficipent a ce programme. Le PCEM fait
'examen des nouveaux médicaments et com-
munique les recommandations du Comité
consultatif canadien d’expertise sur les

médicaments (CCCEM) concemant les médica-

ments qui devraient étre admissibles d un
remboursement par les régimes publics
d"assurance-médicaments. Au moment de
prendre des décisions concernant I'inscription
de médicaments sur les formulaires de médi-
caments admissibles & un remboursement, les
différents régimes publics d’assurance-médica-
ments évaluent la recommandation du CCCEM
0 lo lumiére de leur mandat, de leurs priorités
et des ressources financiéres disponibles. Vous
trouverez de plus amples renseignements sur
le PCEM et sur le CCCEM sur le site Web de
|'Agence canadienne des médicaments et des
technologies de la santé (ACMTS)

(http:/ /www.cadth.ca).

e tableau 6, d lo page 12, présente de
'information sur le statut des examens du
PCEM et sur I'examen du prix du CEPMB.

CEPMB rapport annuel 2005
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TABLEAU 6

Statut des examens

EXAMEN DU PCEM*
(RECOMMANDATION DU CCCEM)

EXAMEN DU CEPMB

Adderall XR
Aldurazyme

Amevive
Avodart
Axert
Ciprodex

Combigan,
solufion
ophthalmique
Ebixa

Evra

Fabrazyme
Forteo

Gynazole 1
Humira
Iressa
Kivexa
Lantus
Lyrica
Myfortic

Neulasta
Norprolac

Pegasys RBV
Relpax
Remodulin
Replagel

Reyataz
Sensipar

TDAH
Mucopolysaccharidosis de
type |

Psoriasis

Cancer de la prostrate
Migraine

Infection d'oreille

Traitement de 'hypertension
intra-oculaire

Maladie d’Alzheimer
Contraception

Maladie de Fabry

Régulateur du métabolisme
0SSeUX

Antifongique

Polyarthrite rhumatoide
Cancer du poumon

VIH

Diabéte

Douleur neuropathique
Immunosuppresseur

Immunomodulation
Inhibiteur prolactique

Hépatite

Migraine

Hypertension pulmonaire
Maladie de Fabry

VIH
Hyperparathyroidisme
secondaire

Rec.

Rec
Rec.
Rec.
Rec
Rec.

Rec.

Rec
Rec.

Rec.

Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.
Rec.

Rec.
Rec.

Rec.
Rec.
Rec.
Rec.

Rec.
Rec.

nég.

. nég.
nég.
pos.
. pos.
nég.

pos.

. Nég.
nég.

nég.

nég.
nég.
pos.
nég.
pos.
nég.
nég.
pos.

pos.
nég.

pos.
nég.
nég.
nég.

pos.
nég.

Avis d'audience

Non assujetti d la compétence
du CEPMB

Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Non assujetti d la compétence
du CEPMB

Conforme aux Lignes directrices

Conforme aux Lignes directrices
Engagement de conformité
volontaire

Non assujetti @ la compétence
du CEPMB

Sous examen

Conforme aux Lignes direcrices
Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Sous examen

Non assujetti @ la compétence
du CEPMB

Sous examen

Non assujetti @ la compétence
du CEPMB

Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Non assujetti @ la compétence
du CEPMB

Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices

EXAMEN DU PCEM* EXAMEN DU CEPMB
(RECOMMANDATION DU CCCEM)

Strattera TDAH Rec. nég.  Sous enquéte

Tarceva Cancer du poumon Rec. pos.  Conforme aux Lignes directrices

Telzir VIH Rec. pos.  Conforme aux Lignes directrices

Teveten Plus  Hypertension Rec. nég.  Conforme aux Lignes directrices

VFEND Aspergillose Rec. pos.  Conforme aux Lignes directrices

Viread VIH Rec. nég.  Certificat de décision
préalable**

Xolair Asthme Rec. nég.  Conforme aux Lignes directrices

Yasmin Contraception Rec. pos.  Conforme aux Lignes directrices

Zavesca Maladie de Gaucher Rec. nég.  Conforme aux Lignes directrices

EVALUATION EN COURS

Advicor Cholestérol Conforme aux Lignes direcirices

Apfivus VIH Non assujetti  la compétence
du CEPMB

Caduet Antihypertenseur/cholestérol Sous examen

DuoTrav Traitement de I'hypertension intra-oculaire Non assujetti  la compétence
du CEPMB

Levemir Diahéte Sous enquéte

Macugen Dégénérescence maculaire Sous examen

NovoMix 30 Diabéte Non assujetti  la compétence
du CEPMB

Pantoloc M Réduction de la sécrétion d’acide gastrique Non assujetti  la compétence
du CEPMB

Raptiva Psoriasis Non assujetti  la compétence
du CEPMB

Somavert Acromégalie Sous examen

Trelstar Cancer de la prostate Non assujetti @ la compétence
du CEPMB

Trosec Traitement de I'hyperactivité vésicale Non assujetti @ la compétence

du CEPMB

*Information tirée du rapport du PCEM portant I'intitulé Statut de la soumission et daté du 7 avril 2006, site Web de I’ACMTS.
Vous trouverez également sur le site Web de ’ACMTS de plus amples renseignements sur les recommandations du CCCEM.
(http://www.cadth.ca).

** (erfificat de décision préalable : Cerfificat révocable émis a la demande du breveté en vertu de Iarticle 98(4) de la Loi sur fes
brevets lorsque le Conseil estime que le prix prafiqué ou proposé n'est pas supérieur au prix maximal qu’autorisent les Lignes

direcirices du Conseil.



Suivi : nouveaux médica-
ments brevetés mentionnés
dans des rapports annvels
antérieurs

Le tableau qui suit constitue une mise d jour
depuis la rédaction de ce rapport des nouveaux
médicaments brevetés, au niveau du DIN,
dont il a été fait état dans les rapports
annuels d'exercices antérieurs.

TABLEAU 7

Mise d jour : Médicaments
existants dont il a été fait
mention dans le rapport
annvel de 2004

Dans son rapport annuel de |'an dermier, le
Conseil mentionnait que les prix de 55 des
993 médicaments brevetés pour usage
humain vendus au Canada en 2004 éfaient
sous examen au moment d’aller sous presse.
Il est ressorti de ces examens que

les prix de 26 de ces médicaments étaient
conformes aux Lignes directrices, que sept ont

Statut de I'examen des nouveaux médicaments brevetés ayant
fait I'objet d'un rapport au CEPMB en 2002, 2003, 2004 et

2005
2002 2003 2004 2005

Nouveaux médicaments (DIN)

dont il a été fait état dans

le Rapport annuel 9% 70 9% 66
Défaut de présenter un rapport

relevé aprés la publication

du Rapport annuel 2 1 2 n/a
Nbre total de nouveaux DIN

pour I'année 96 71 96 66
Sous examen 0 0 0 2
Conformes aux Lignes directrices 89 66 80 49
Sous enquéte 0 3 4 15
Engagement de 3 (Starlix) 1 (Dukoral) 2 (Paxil (R)

conformité 1 (Busulfex)

volontaire 1 (Tamiflu)
Avis d'audience 1 (Dovobet) 6 (Adderall XR)

Avis d'audience/Engagement

de conformité volontaire 1 (Fasturtec)

3 (Risperdal Consta)
1 (Copaxone)

1 (Evra)

fait I'objet d’un engagement de conformité
volontaire et que les prix de 15 DIN semblaient
supérieurs aux prix autorisés et justifiaient

lo tenue d’une enquéte ef qu'un fait I'objet
d’une audience. Les prix de 6 de ces DIN sonf
encore sous examen. Ces DIN sont comptabilisés
dans le tableau 5, a la page 11.

Le CEPMB mentionnait également dans son
rapport annuel de 2004 que 21 DIN étaient
sous enquéte. Quinze de ces enquédtes étaient
closes au moment de la rédaction du présent
rapport et dans dix de ces cas, les prix ont été
reconnus conformes aux Lignes directrices.
Cing DIN, a savoir les médicaments brevetés
Dukoral, Starlix (3) et Ceretec, ont été réglés
au moyen d'un Engagement de conformité
volontaire (voir la rubrique « Engagements de
conformité volontaire » a la page 14) et six
autres DIN sont encore sous enquéte. Ces DIN
sont comptabilisés dans le tableau 5, a la
page 11.

Médicaments brevetés pour
usage vétérinaire

Dans sa livraison de janvier 2005, La Nouvelle
publicit les modifications proposées au Réglement
sur les médicaments brevetés, 1994 (Réglement)
et soumises @ la consultation des intervenants.
La date limite de réception des mémoires des
intervenants avait 1 fixée au 15 avril 2005.
Aucune révision au processus d'examen du
prix des médicaments pour usage vétérinaire
qui ne s'engage que sur réception d'une
plainte n’a été proposée dans le cadre de
cette premiére ronde de consultations. Les
modifications proposées au Reglement ont été
publiées le 31 décembre 2005 dans lo Partie
| de lo Gazette du Canada et il s'en est suivi
une période de commentaires de 30 jours.

Plusieurs infervenants intéressés ont soumis
des mémoires dans le cadre de ce processus.
Les commentaires recus ont ét¢ analysés et
intégrés dans la présentation qui devrait étre
publiée dans la Partie II de la Gazette du
Canada au début de I'été 2006.

Le processus d’examen des médicaments
brevetés pour usage vétérinaire est maintenu
dans sa forme actuelle. Le personnel du Conseil
ne passe systématiquement en revue que les
prix de lancement des nouveaux médicaments
brevetés pour usage vétérinaire. Les médica-
ments existants ne font I"objet d’un examen
du prix que sur réception d’une plainfe fondée.
Le Conseil n'a recu en 2005 aucune plainte
concernant le prix d’un médicament breveté
pour usage vétérinaire.

Notre rapport annuel pour I'exercice 2004
mentionnait que les prix de 3 DIN pour usage
vétérinaire étaient sous examen. Les prix de
ces 3 DIN et des 4 DIN lancés sur le marché
canadien en 2005 ont ét¢ jugés conformes
aux Lignes directrices. Les rapports sommaires
de I'examen du prix des médicaments pour
usage vétérinaire sont affichés sur notre site
Web sous la rubrique « Mandat de réglemen-
tation; Médicaments brevetés; Rapports sur les
nouveaux médicaments brevetés pour usage
vétérinaire ».

|
—r
©w

CEPMB rapport annuel 2005



—
E =
|

CEPMB rapport annuel 2005

ENGAGEMENTS DE
CONFORMITE VOLONTAIRE

Engagement écrit pris par le
breveté de baisser le prix de
son médicament pour le rendre
conforme aux Lignes direcgrices
du CEPMB sur les prix excessifs.
Vous trouverez une définition
plus détaillée de cette expression
et une explication dans la section
« Glossaire » du présent rapport.

En vertu de la politique de conformité et
d"application du CEPMB, les brevetés ont lo
possibilité de négocier un engagement de con-
formité volontaire lorsque, aprés enquéte, le
personnel du Conseil arrive d lo conclusion que
le prix de leur médicament breveté semble
supérieur au prix maximal autorisé en vertu
des Lignes directrices sur les prix excessifs.

Publication des engage-
ments de conformité
volontaire

Le Conseil a pour pratique
de publier les engagements
de conformité volontaire

(« engagement ») suite & leur
approbation par le Président
du Conseil. Ce document est
public dés que le breveté est
informé de |'acception de son
engagement de conformité
volontaire. Conformément a

notre politique de conformité et
d’application, les engagements
sont affichés sur notre site Web.
lls font également I'objet d'un

article dans La Nouvelle et, bien
sOr, dans notre Rapport annuel.

'acceptation d’un engagement par le président
du Conseil constitue une altenative aux procé-
dures quasi{udiciaires qui s"engagent suite @

lo publication d’un Avis d"audience. La polifique
du Conseil sur la conformité et |'application
autorise la présentation d’un engagement de
conformité volontaire méme aprés la publication
d’un Avis d'audience, mais I'engagement
soumis d ce point requiert |'aval de |'ensemble
du Conseil.

En 2005, huit engagements de conformité
volontaire ont été acceptés pour les médicaments
brevetés suivants :

e Fvrg, Janssen-Ortho Inc.
o Paxil (R, GlaxoSmithKline Inc.

Tamiflu, Hoffmann-La Roche Limitée

Ceretec, Amersham Health Inc.

Starlix, Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.
Ortho 7/7/1, Janssen-Ortho Inc.

DukoralMC, Sanofi Pasteur Limitée

Risperdal, Janssen-Ortho Inc.

Evra, Janssen-Ortho Inc.,
Février 2005

Evra est un timbre contraceptif
transdermique.

Le 21 février 2005, le Conseil a mis fin aux
procédures engagées le 23 décembre 2004
concernant le médicament breveté Evra en
acceptant 'engagement soumis par Janssen-
Ortho Inc. (Janssen-Ortho). En vertu de cet
engagement, Janssen-Ortho a réduit d"environ
45 % le prix de son médicament pour le
porfer @ 4,47 S le timbre.

Pour rembourser les recettes excédentaires
firées de la vente du médicament Evra @ un
prix excessif enfre la date de lo premiére
vente et le 30 juin 2004, Janssen-Ortho o
remis au gouvernement du Canada un chéque
de 1359 263,67 S. Par ailleurs, le reliquat
des receftes excédentaires encaissées entre le
Ter juillet et le 31 décembre 2004 a été
remboursé au moyen d’une réduction du prix
d'un autre médicament breveté de Janssen-
Ortho, en I'occurrence le Levaquin 5mg/ml et
25mg/mL. Cette réduction de prix est entrée
en vigueur le Ter mars 2005. Un dernier
paiement, celuia de 683 272 S a été remis
au gouvernement du Canada.

Le prix du médicament breveté Evra demeurera
assujetti d la compétence du CEPMB jusqu’en
juin 2016, soif jusqu’a Iéchéance de son
brevet.

Paxil CR, GlaxoSmithKline
Inc., Mars 2005

Le Paxil CR est un antidépresseur.
A la différence des autres
formes de présentation du
Paxil, le Paxil CR permet une
libération contrélée de la
substance active.

Pour se conformer aux Lignes directrices du
CEPMB, GlaxoSmithKline (GSK) s'est engagé
a porter le prix de fransaction moyen de son
médicament Paxil CR @ un niveau inférieur au
prix maximal non excessif (MNE) établi pour
2005 et ce, pour la période de rapport allant
de janvier @ la fin juin 2005. Pour 2005, le
prix MNE d’un comprimé de 12,5 mg de Paxil
(R était de 1,5861 S et celui d'un comprimé
de 25 mg, de 1,7019 S.

GSK a remboursé les recettes excessives qu'i
avait encaissées de la vente de son médicament
a un prix excessif en faisant parvenir au
gouvernement du Canada un chéque de

310 403,64 S.

Le prix du Paxil (R demeurera assujetti a la
compétence du CEPMB jusqu'en juillet 2016,
soit jusqu’a I'échéance du brevet.



Tamiflu, Hoffmann-La Roche
Limitée, Mars 2005

Le Tamiflu est un inhibiteur de
neuraminidase antiviral & action
directe.

Afin de se conformer aux Lignes directrices du
CEPMB sur les prix excessifs, Hoffmann-La
Roche Limitée (Roche) a reconnu que le prix
MNE de la gélule de 75 mg de son médicament
Tamiflu était de 3,7695 S pour la période de
janvier @ décembre 2003, de 3,8383 S pour
lo période de janvier  décembre 2004 et de
3,8917 S pour la période de jonvier a décembre
2005. Roche s'est de plus engagé a maintenit
le prix de transaction moyen de la gélule de
75 mg de Tamiflu sous la barre du prix MNE
établi a 3,8917 S pour 2005. De plus, Roche
a remis au gouvernement du Canada les recettes
excessives encaissées entre le Ter janvier
2003 et le 31 décembre 2004 au moyen
d'un chéque de 442 973,47 S.

Le prix du Tamiflu demeure assujetti a la
compétence du CEPMB jusqu’a I'échéance de
son brevet, soif jusqu’en mai 2019.

Ceretec, Amersham Health
Inc., Juillet 2005

Le Ceretec est un agent radio-
pharmaceutique utilisé pour le
diagnostic des maladies et des
tumeurs du cerveau.

Amersham Health Inc. (Amersham) a reconnu
que le prix MNE de son médicament breveté
Ceretec est 173,1935 S pour 2004 et
177,7475 S pour 2005. Amersham s'est de
plus engagé @ ce que le prix de transaction
moyen du Ceretec ne soit pas supérieur au
prix MNE de 177,7475 S pour 2005.
Amersham s'est auusi engagé a rembourser
278 112,65°S, soit lo valeur des recettes
excessives tirées de lo vente de son médicc-
ment @ un prix excessi entre le Ter janvier 2002
et le 31 décembre 2004, en vendant son
médicament a un prix inférieur au prix MNE
de 2005 et ce, jusqu’au 31 décembre 2005.

Conformément aux modalités de |'engagement
et étant donné que le breveté n’a pas réussi

a rembourser la totalité de ses recettes
excessives en vendant son médicament sous
le prix MNE en 2005, Amersham a également
remboursé d ses différents clients une somme
totalisant 12 326,31 S.

Le prix du Ceretec est demeuré assujetti a la
compétence du CEPMB jusqu’a I'échéance de
son brevet, soif jusqu’en avril 2006.

Starlix, Novartis

Pharmaceuticals Canada Inc.,
Juillet 2005

Administré en monothérapie,

le Starlix est indiqué pour faire
baisser le taux de sucre sanguin
chez les patients atteints de
diabete sucré de type 2 qui

ne peut étre contrélé d’'une
maniére satisfaisante strictement
avec une diéte et la pratique
d’exercices physiques.

Novartis Pharmaceuticals Canada Inc. (Novartis)
s'est engagé a réduire les prix des comprimés
de 60 mg et de 120 mg de son médicament
breveté Starlix de facon a ce que les prix de
transaction moyens de 2005 soient inférieurs
0,5044 S, le prix MNE de 2005. Novartis a
remis 174 306,29 S au gouvernement du
Canada en guise de remboursement des
recettes excessives encaissées enfre mars
2002 et juin 2005.

Novartis veillera de plus  ce que les prix de
transaction moyens du Starlix se maintiennent
dans les limites des prix MNE ef ce, jusqu’en
février 2014, date d'échéance du brevet.

Ortho 7/7/7, Junssen-Ortho
Inc., Septembre 2005

Ortho 7/7/7 est un contraceptif

oral.

Le 9 septembre 2005, le vice-président du
Conseil o accepté un deuxieme engagement
pour le médicament breveté Ortho 7/7 /1. Le
premier engagement date de novembre 1994.

Entre le Ter janvier 2001 et le Ter septembre
2004, les prix de 21 comprimés de

16,485 mg et de 28 comprimés de 16,485
mg du médicament Ortho 7 /7 /7 étaient plus
élevés que les prix MNE rajustés pour tenir
compte de |'Indice des prix @ la consommation
(IPC), donnant ainsi des recettes excédentaires
totalisant 99 892,72 S.

Janssen-Ortho a reconnu que pour 2004

les prix MNE sont de 11,4301°S pour un
emballage de 21 comprimés et de 11,0616 S
pour un emballage de 28 comprimés. De
plus, Janssen-Ortho a remis un chéque de

99 892,72 S au gouvernement du Canada en
quise de remboursement des recettes exces-
sives firées de la vente de son médicament a
un prix excessif.

Le brevet du médicament Ortho 7/7/7 étant
arrivé a échéance en septembre 2004, le prix
du médicament n'est donc plus assujetti a
I'examen du CEPMB.
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DukoralMC, Sanofi Pasteur
Limitée, Décembre 2005

Le DukoralMC est indiqué pour la
prévention de la |amkjiase et
(ou) du choléra chez les adultes
et les enfants de deux ans et plus

ui doivent faire un séjour dans
jes régions ou ils seront suscep-
tibles ge contracter la lambliase
causée par le E. Coli entérotoxi-
nogéne et (ou) le choléra causé
par le V. Cholerae.

Dans son engagement, Sanofi Pasteur Limitée
(sanofi pasteur) a reconnu que le prix maximum
non excessif de son médicament DukoralMC
est 25,1842 S pour 2004, 25,9901 S pour
2005 et 26,6449 S pour 2006. Ce dernier
prix a été calculé avec la méthodologie de
I'IPC. Sanofi pasteur s'est également engagé
a réduire le prix de fransaction moyen du
Dukoral™C pour la période de rapport allant du
Ter janvier au 30 juin 2006 et ce, au moindre
montant entre le prix MNE pour 2006 ef le
prix infernational le plus élevé.

Pour rembourser les recettes excessives
encaissées entre le 23 avril 2003 et le 30 juin
2005, sanofi pasteur a remis la somme de
481 198,49 S au gouvernement du Canada.
Il o par la suite versé un autre montant, celuia
de 74 073,32 S, pour rembourser les recettes
excessives encaissées entre le Ter juillet et le
31 décembre 2005.

Enfin, sanofi pasteur prendra les mesures
requises pour que le prix de son médicament
DukoralMC soit désormais conforme aux Lignes
directrices et ce, jusqu’d ce que le brevet du
médicament arrive o échéance, en juin 2016,
ou tant et aussi longtemps que le médicament
sera distribué au Canada par sanofi pasteur.

Risperdal, Janssen-Ortho
Inc., Décembre 2005

Risperdal est un antipsychotique
indiqué pour atténuer les mani-
festations de schizophrénie et
les troubles psychotiques liés.

En vertu de son engagement, Janssen-Ortho
reconnait que, pour 2004, les prix MNE des
comprimés de 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg,
0,25 mg et 0,5 mg de son médicament
Risperdal sont respectivement 1,0223 S,
2,0410S, 3,0507 S, 4,043 S, 0,4426 S
et 0,7410 S. Janssen-Ortho a également

pris |'engagement de maintenir les prix de
transaction moyens de ses comprimés de son
médicament Risperdal dans les limites des prix
MNE pour 2005 calculés a I'aide de I'lPC
prévu pour 2005. Ces prix MNE sont respec-
tivement de 1,04215, 2,0806 S, 3,1144 S,
414815, 0,4527 Set 0,7568 S.

En ce qui concerne les recettes excessives de
669 426,81 S firées de la vente de son
médicament a des prix excessifs, Janssen-Ortho
a réduit les prix de transaction moyens de

ses comprimés de Risperdal de maniére o
rembourser la tofalité de cette somme en date
du 31 décembre 2005, ce qui a été fait.

Enfin, le breveté veillera a ce que les prix des
comprimés de 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg,
0,25 mg et 0,5 mg de son médicament
Risperdal demeurent conformes aux Lignes
directrices et ce, jusqu’a I'échéance du brevet
en juillet 2006.

AUDIENCES

Le personnel du Conseil fait
'examen des prix de tous les
médicaments brevetés vendus
au Canada afin de s’assurer
qu'ils ne sont pas excessifs.
Lorsque les prix semblent
supérieurs aux prix autorisés en
vertu des Lignes directrices, le
personnel entame une enquéte
qui peut étre conclue par une
recommandation au président
du Conseil d’émettre un Avis
d’audience.

Nicoderm, Hoechst Marion
Roussel Canada Inc.,
Avril 1999

Le Nicoderm est un timbre

de nicotine transdermique
administré pour atténuer les
symptdémes d’assuétude a la
nicotine chez les personnes qui
cessent de fumer.

Le 20 avril 1999, le président du Conseil a
émis un Avis d'audience aux fins de déterminer
en vertu des articles 83 et 85 de la Loi sur fes
brevets si Hoechst Marion Roussel Canada Inc.
(HMRC) vendait ou avait vendu sur un marché
canadien son médicament Nicoderm @ un prix
que le Conseil considére excessif ef, le cas
échéant, de déterminer 'ordonnance qu'il'y a
liev d'imposer. L'affaire a été menfionnée o
diverses reprises dans nos rapports annuels
ainsi que dans La Nouvelle.

Le 17 novembre 2005, lo Cour fédérale du
Canada a rendu sa décision concernant deux
requétes de révision judiciaire infroduites par
HMRC. HMRC cherchait & faire infirmer les
décisions rendues par le CEPMB alléguant que
le CEPMB n'est pas habilité  faire enquéte sur
le prix du Nicoderm pour les raisons suivantes :

(1) Le chevauchement des fonctions du
CEPMB, qui est @ la fois enquéteur, partie
poursuivante et juge, suscite un préjugé
raisonnable de partialité

(2) Le faif que le CEPMB ait rendu sa décision
avant d'avoir publié I'Avis d"audience,
privant ainsi |'infimée d'une possibilité
raisonnable de faire valoir son point de vue
et créant ainsi une apparence raisonnable
de partialité

(3) Le Nicoderm n’est pas un médicament au
sens qu'en donne I'article 83 de la Loi
sur les brevets

(4) Les brevets nos 1,331,340 (brevet ‘340)
et 1,338,700 (Brevet ‘700) ne sont pas
liés au Nicoderm

(5) Le CEPMB ne peut exercer sa compétence
sur la base d'une demande d'un brevet
canadien.



Concernant la structure et la procédure du
CEPMB, la Cour fédérale a conclu que le CEPMB,
un tribunal administratif investi de fonctions de
réglementation d"ordre économique, doit disposer
d’une certaine latitude dans ses fonctions qui
peuvent se chevaucher sans pour autant créer
un probleme de partialité. La Cour fédérale a
de plus offirmé que le Conseil doit bénéficier

« de beaucoup de latitude » au niveau de sa
procédure et que les principes de justice
naturelle et d'équité procédurale avaient été
respectés.

A savoir si le Nicoderm est un médicament, la
Cour fédérale a conclu @ la lumiére de lo décision
de la Cour d"appel fédérale dans I'affaire ICN
Pharmaceuticals, Inc. c. Canada (Personnel du
Conseil d’examen du prix des médicaments
brevetés), (19971 1 C.F. 32 (CFA.) (ICN) que
le mot « médicament » devait éfre inferprété
dans son sens large et que le Nicoderm corres-
pondait & lo définition du mot « médicament »
dans son sens courant. Toujours selon |'arrété
ICN, la Cour fédérale a décidé que les brevets
‘700 et “340 (émis sous la Loi sur les brevets
dans sa version pré Ter octobre 1989) étaient
de toute évidence liés au médicament considérant
'inferprétation donnée par la Cour d’appel
fédérale du critere du lien le plus ténu et le fait
qu’un brevet pouvait &tre lié a un médicament
méme s'il n"est pas utilisé.

Concernant la demande de brevet, la Cour
fédérale est arrivée a lo conclusion que, con-
sidérant qu'une demande de brevet (déposée
en vertue de la version post Ter octobre 1996
de la Loi sur les brevets) ne peut donner lieu
qu'a l'attribution d’un brevet, le CEPMB n’était
pas autorisé @ exercer sa compétence sur le
médicament tant qu’un brevet n’avait pas éf¢
attribué au médicament.

Aucun appel n’ayant été interjeté, |'affaire o
été renvoyée au Conseil. Vous trouverez alors
lo décision de la Cour fédérale sur notre site
Web, sous les rubriques « Mandat de
réglementation; Audiences; Nicoderm ».

Dovobet, LEO Pharma Inc.,
Novembre 2004

Le Dovobet est indiqué pour le
traitement topique des lésions
actives du psoriasis commun
chez les adultes.

Le Conseil a émis un Avis d"audience le

29 novembre 2004 dans |'affaire LEO
Pharma Inc. (LEO Pharma) et le prix de son
médicament Dovobet.

Le Conseil  rendu sa décision dans cette
affaire le 19 avil 2006. Il est arrivé a lo
conclusion que LEQ Pharma a vendu son
médicament Dovobet @ un prix excessif sans
toutefois conclure que le breveté avait pratiqué
une politique de prix excessifs. Vous trouverez
lo décision du Conseil sur notre site Web sous
lo rubrique « Mandat de réglementation;
Audiences; Dovobet ».

LEO Pharma a déposé une requéte en révision
judiciaire auprés de la Cour fédérale du
Canada.

Adderall XR, Shire BioChem
Inc., Janvier 2006

Le Adderall XR est indiqué
pour le traitement de troubles
d’hyperactivité avec de déficit
d’attention (THADA).

Le 19 janvier 2006, le vice-président a émis
un Avis d"audience dans 'affaire Shire
BioChem Inc. (Shire) et le prix de son médica-
ment breveté Adderall XR.

"objet de I'audience était de déterminer si,

en vertu des articles 83 et 85 de la Loi sur les
brevets, Shire vend ou a vendu son médicament
breveté Adderall XR sur tout marché canadien

a un prix que le Conseil juge excessif et, s'il y
a lie, de rendre une ordonnance.

Shire a commencé a vendre au Canada les
capsules de 10 mg , de 20 mg et de 30 mg de
son médicament Adderall XR le 12 septembre
2002 au titre du Programme spécial d’accés.
Le 13 avril 2004, Shire a commencé @ vendre
des capsules de 5 mg, de 15 mg et de 25 mg
de son médicament Adderall XR.

Santé Canada a émis le 23 janvier 2004
I'Avis de conformité pour les six concentrations
du médicament Adderall XR.

['audience sur le fond a commencé le
24 avril 2006.
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Risperdal Consta, Janssen-
Ortho Inc., Janvier 2006

Risperdal Consta est une nouvelle
formulation d’un composé
existant indiqué pour |'atténuation
des manifestations de schizo-
phrénie et de troubles
psychotiques associés.

Le 31 janvier 2000, le vice-président a émis
un Avis d’audience dans 'affaire Janssen-
Ortho et le prix de son médicament Risperdal
Consta.

'objet de I'audience est de déterminer si, en
vertu des articles 83 et 85 de la Loi sur les
brevets, Janssen-Ortho vend ou a vendu son
médicament breveté Risperdal Consta sur
tout marché canadien @ un prix que le Conseil
juge excessif ef, s'il y a lieu, de rendre une
ordonnance.

Santé Canada a émis le 16 juillet 2004 I'Avis
de conformité pour les fioles de 25 mg, de
37,5 mg et de 50 mg du médicament
Risperdal Consta. Janssen-Ortho vend son
médicament au Canada depuis le

21 septembre 2004.

Le panel d"audience doit entendre 'affaire sur
le fond & compter du 7 juin 2006.

Airomir, 3M Canada
Company, Février 2006

Airomir est indiqué pour le
traitement de 'asthme, de la
bronchite chronique et d’autres
troubles respiratoires.

Le 21 février 2006, le vice-président a fait
publier un Avis d’audience dans I'offaire

3M Canada Company (3M Canada) et e prix
de son médicament Airomir.

L'objet de I'oudience est de déterminer si, en
vertu des articles 83 et 85 de la Loi sur les
brevets, 3M Canada vend ou a vendu son
médicament Airomir sur tout marché canadien
a un prix que le Conseil juge excessif et, s'il y
a lieu, de rendre une ordonnance.

Le Conseil doit entendre I"affaire sur le fond a
compter du 12 juillet 2006.

Copaxone, Teva
Neuroscience, G.P. — S.E.N.C.
Mai 2006

Le Copaxone est indiqué
pour réduire la fréquence des
rechutes chez les malades en
traitement ambulatoire atteints
de la sclérose en plaques

& périodes progressives et
rémittentes

Le 8 mai 2006, le vice-président du Conseil
fait publier un Avis d"audience dans I'affaire
Teva Neuroscience G.P. — S.EN.C. (Teva) et
son médicament breveté Copaxone.

L'objet de I'audience est de déterminer si, en
vertu des articles 83 et 85 de la Loi sur les
brevets, Teva vend ou a vendu son médicament
Copaxone sur fout marché canadien & un prix
que le Conseil juge excessif et, s'il y a lieu, de
rendre une ordonnance.

Cette affaire sera enfendue au cours de
['automne 2006.



RAPPORT SUR LES PRINCIPALES TENDANCES DES PRIX DES
MEDICAMENTS ET DES VENTES

TENDANCES DES VENTES

Le CEPMB fait un estimé de la valeur totale
des ventes des fabricants en additionnant les
valeurs des ventes de médicaments brevetés,
de médicaments de marque non brevetés et
de médicaments génériques. A cette fin, un

« médicament breveté » s'entend de tout produit
pharmaceutique assujetti @ I'examen du prix
du CEPMB. Un « médicament de marque non
breveté » est un produit pharmaceutique non
breveté (brevet en instance, expiré ou jamais
demandé) commercialisé au Canada par un
breveté (un fabricant qui vend un ou plusieurs
produits assujettis  I'examen du prix du CEPMB).

Les brevetés sont tenus, en vertu du
Réglement sur les médicaments brevetgs,
1994, de faire rapport au CEPMB de la valeur
fotale de leurs ventes de médicaments
brevetés et non brevetés au Canada.5 s
doivent également fournir des données détaillées
sur les ventes de leurs médicaments brevetés,
ventilées selon le médicament, la catégorie de
clients et la province/le teritoire. Le CEPMB
utilise ces données pour calculer la valeur des
ventes des médicaments brevetés de chaque
breveté et pour établir par déduction la valeur
de leurs ventes de médicaments non brevetés.

Pour compléter son calcul, le CEPMB utilise

un estimé des ventes des membres de
|"Association canadienne du médicament
générique (ACMG).6 Cet estimé correspond a

lo composante générique des ventes que le
CEPMB utilise pour son calcul de la valeur totale
des ventes des fabricants.

Ventes et prix. Lo populafion canadienne
consacre aujourd’hui beaucoup plus d’argent a
'achat de médicaments qu’elle ne le faisait il
y a encore 0 peine dix ans. 'augmentation de
lo valeur des ventes de médicaments ne sous-
fend pas systématiquement une augmentation
des prix des médicaments.’ Les variations du
volume et de la composition de I'utilisation
faite des médicaments peuvent donner liev
une croissance de lo valeur des ventes méme
lorsque les prix des médicaments en moyenne
sont en baisse.8 Différents facteurs peuvent
étre @ la source de tels changements, dont les
suivants :

e Augmentation de la population du pays

e yariations de la composition démographique
de la population (par ex. vieillissement de
lo population et, partant, une recrudescence
des problemes de santé)

e qugmentation de I'incidence des problemes
de santé nécessitant une pharmacothérapie

 nouvelles habitudes dordonnance des
médecins (par ex. tendance a prescrire de
nouveaux médicaments pour fraifer une
condifion qu'ils traitaient auparavant avec
des médicaments existants souvent offerts
d moindres prix)

® recours plus régulier a des pharmaco-
thérapies en remplacement d'autres formes
de traitement

o tilisafion de nouvelles pharmacothérapies
pour traiter des condifions pour lesquelles il
n’existait auparavant aucun traitement
efficace.

Tendances des ventes. Le tableau 8, @ la
page 20, présente la valeur esfimée des ventes
au prix du fabricant (départ-usine) des médica-
ments au Canada et ce, pour les années 1990
d2005.9 En 2005, les ventes ont tofalisé
16,1 milliards de dollars, soit 1,3 % de plus
qu'en 2004. Ce taux de croissance est beaucoup

moins élevé que les taux de 5,3 % et 15,2 %
connus en 2004 et en 2003. De fait, ce taux
est le moins élevé de tous les taux enregistrés
au cours des quinze derniéres années.

Les résultats statistiques présentés dans le présent rapport se fondent sur les données que
les brevetés ont soumises au CEPMB en date de mars 2005.11 arrive que des fabricants
révisent d'une fagon substantielle leurs données aprés avoir transmis leurs rapports au
CEPMB. C'est d'ailleurs pour cette raison que les résultats présentés dans le présent
rapport sont susceptibles d'étre révisés dans un prochain rapport.

Estimés de IMS Health dans Canadian Hospital and Pharmacy Audit.

Les rapports annuels antérieurs ont démontiré que les prix des médicaments brevetés
ont peu changé alors que la valeur des ventes de médicaments brevetés a augmenté
d'un taux & deux chiffres.

Selon les études effectuées par le CEPMB sur les régimes publics d’assurance-médica-
ments, |'augmentation de I'utilisation faite des médicaments existants et nouveaux est
a la source de la majeure partie de la croissance des dépenses récemment enregistrée.
CEPMB, Régimes d'assurance-médicaments provinciaux : Vue d'ensemble — évolution

des prix des médicaments, 1995-1996 — 1999-2000, septembre 2001.

Depuis 1999, le calcul des ventes au prix du fabricant de fous les médicaments et des
médicaments brevetés ne tient compte que des ventes de médicaments pour usage humain.
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TABLEAU 8

Ventes au prix du fabricant — Tous les médicaments et
médicaments brevetés, 1990-2005

Médicaments Ventes de
Année Total brevetés médicaments
Ventes Variation Ventes Variation brevetés
(milliards S) (%) (milliards S) (%) (% du total)
2005 16,1 13 N5 55 714
2004 15,9 53 10,9 79 68,6
2003 15,1 15,2 14,8 66,9
2002 13,1 139 88 17,3 674
2001 11,5 15,0 15 18,9 65,0
2000 10,0 124 6,3 16,7 63,0
1999 89 16,8 54 27,0 61,0
1998 78 114 43 18,9 55,1
1997 7.0 70 37 22,6 523
1996 6,0 10,0 3,0 12,8 45,0
1995 6,0 1,7 2,6 10,8 439
1994 59 9,3 24 2l 407
1993 54 125 24 94 444
1992 48 91 22 14,0 438
1991 44 18,9 20 13,1 432
1990 37 : 17 : 432

Source : CEPMB

Les ventes de médicaments brevetés ont fotalisé
11,5 milliards de dollars en 2005, soit 5,5 %
de plus qu'en 2004. Ce toux est le plus faible
de tous les taux observés depuis 1994. Malgré
ce fait, la part de la valeur des médicaments
brevetés a poursuivi en 2005 la tendance d lo
hausse amorcée en 1994 pour représenter
71,4 % de la valeur de I"ensemble des ventes
de médicaments. En 1994, ce pourcentage
n’était que de 40,7 %.

Le graphique 4 présente de plus amples ren-
seignements concernant la composition des
ventes des médicaments au prix du fabricant.
La baisse de la valeur relative des médicaments
de marque non brevetés est particuliérement
marquée. En 1995, la valeur des ventes de ces
médicaments représentait presque la moitié de
lo valeur de |'ensemble des ventes de médica-
ments, mais elle a cessé de croftre depuis le
début des années 1990. Ainsi, en 2005 elle ne
représentait plus que 15,5 % (2,5 milliards de
dollars) de la valeur de I'ensemble des ventes.

GRAPHIQUE 4

Ventes au prix du fabricant selon le segment du marché, 1990-2005

Milliards
18 -

16 -

8- 66

1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996
Médicaments génériques

. Médicaments de marque non brevetés
. Médicaments brevetés

Sources : CEPMB ef IMS Health

Par dilleurs, la valeur des ventes de médicaments
génériques par rapport d I'ensemble des ventes
de médicaments a augmenté au cours de la
méme période, passant de 10,0 % qu'elle était
en 19951 12,9 % en 2005.

Cefte récente baisse de la croissance des ventes
de médicaments brevetés est assez surprenante
si l'on se rappelle les taux de croissance @
deux chiffres enregistrés entre 1995 et 2003.
Au cours des années 1990, la croissance des
ventes éfait essentiellement associée a de
nouveaux médicaments « gros calibre » qui
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ont généré d'importants volumes de ventes.
(Citons en guise d'exemple la catégorie des
statines — des médicaments visant a faire
diminuer le taux de cholestérol). Depuis le
début de la présente décennie, I'industrie des
médicaments n’a pas mis sur le marché de
nouveaux produits de grande vente en nombre
suffisant pour soutenir un taux de croissance
des ventes a deux chiffres de ordre de ceux
enregistrés au cours des années 1990.



TABLEAU 9

Valeur des ventes de médicaments brevetés selon leur année
de lancement sur le marché canadien, 2005

(i) Ventes (en milliards )

Année de

lancement 2001 2002 2003 2004 2005
Avant 1991 09 07 0,6 05 04
1991-1994 19 22 22 1.9 1.9
1995-1999 4,2 5,0 55 57 51
2000-2004 04 09 1,8 28 34
2005 0,1
Total 75 88 10,1 10,9 11,5
(ii) Pourcentage de I’ensemble des ventes (%)

Année de

lancement 2001 2002 2003 2004 2005
Avant 1991 11,5 8,0 58 4,6 38
1991-1994 2,2 2,6 21,4 17,6 16,1
1995-1999 57,0 574 54,6 521 49,5
2000-2004 54 10,0 18,2 25,7 298
2005 08
Total 100,0* 100,0 100,0 100,0 100,0

Source : CEPMB

* Le fotal peut ne pas correspondre & 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.

Le tableau 9 présente pour les années 2001 a
2005 une ventilation des ventes selon |'année
de lancement sur le marché canadien. On y
trouve la valeur des ventes des médicaments
offerts sur le marché canadien avant 1991,
des médicaments commercialisés au Canada
entre 1991 et 1994, entre 1995 et 1999,
entre 2000 et 2004 et, enfin, des médica-
ments lancés sur le marché canadien en 2005.

Il ressort du tableau 9 que les médicaments
lancés sur le marché canadien entre 2000 et
2004 ont généré un volume de ventes beau-
coup moins important que ne |'ont fait les
médicaments lancés entre 1995 et 1999. En
2005, lo valeur des ventes des médicaments
récemment lancés sur le marché canadien a
totalisé 3,4 milliards de dollars alors qu'elle en

totalisait 5,7 milliards pour les médicaments
lancés au cours de la période 1995-1999. Ainsi,
les médicaments lancés entre 1995 et 1999
ont accaparé méme en 2005 presque la moitié
des ventes.

Le tableau 9 explique également pourquoi la
croissance des ventes s'est soudainement
arrétée. Le ralentissement des ventes de nou-
veaux médicaments a été en partie masqué
au cours des premires années 2000 par une
croissance des ventes des médicaments lancés
entre 1995 ef 1999. Les ventes de ces
derniers médicaments ont augmenté de

18,6 % en 2002 et de 9,5 % en 2003 et
justifiaient toujours en 2003 plus du tiers de
lo croissance générale des ventes de médica-
ments. Cetfe contribution a ét€ beaucoup moins
grande en 2004 et a pratiquement disparu en
2005. Parallelement, les ventes de médicaments
lancés sur le marché canadien au cours de la
période 2000 a 2004 ont commencé @ se
stabiliser, ces médicaments n’ayant généré
que 6,1 milliards de dollars de nouvelles
ventes en 2005.

Les résulfats cliniques d’une catégorie de
médicaments (dont nous ferons plus amplement
état ci-aprés) ont aussi eu une incidence sur
les ventes de 2005. lls semblent avoir
enfrainé une réduction des ventes de médica-
ments brevetés de |'ordre de 2 a 3 %. Si e
n’avait 66 de ce facteur, le taux de croissance
des ventes en 2005 aurait été relativement le
méme qu'en 2004 (7,9 %) — ce qui est
beaucoup moins que les taux @ deux chiffres
connus entre 1995 et 2003.

Ventes selon la catégorie thérapeu-
tique. Aux fins de ses examens du prix, le
CEPMB classe les médicaments a I'vide du
systeme de clussification ATC (Anafomique
Thérapeutique Chimique) de I'Organisation
mondiale de la santé. Ce systeme hiérarchique
clusse les médicaments selon leur ufilisation
thérapeutique principale et leur composition
chimique. Au plus haut niveau de ce systeme,
a savoir au niveau 1, le systéme ATC classe
les médicaments selon la partie de I'anatomie
auxquels ils sont principalement associés.

Le tableau 10,  la page 22, ventile les ventes
au prix du fabricant des médicaments brevetés
effectuées au Canada en 2005 selon le groupe
thérapeutique principal, @ savoir les groupes
du premier niveau.10 Il présente les ventes
effectuées en 2005 dans les différents groupes
de médicaments, leur part de I'ensemble des
ventes ainsi que le toux d’augmentation de lo
valeur des ventes par rapport a 2004. La
derniére colonne de ce tableau correspond au
résultat de o multiplication du toux de croissance
des ventes de chaque groupe thérapeutique par
sa part de I'ensemble des ventes. Ce résultat
correspond d la composante de la croissance
de I'ensemble des ventes attribuables aux
médicaments du groupe thérapeutique. La
mesure ainsi obtenue permet de dégager les
groupes thérapeutiques qui ont le plus contribué
d la croissance de la valeur des ventes. En
2005, ces groupes étaient les suivants :

e qgents anfinéoplasiques et immunomodula-
teurs (médicaments utilisés en
chimiothérapie)

10 1l convient de préciser que les pourcentages de la valeur des ventes de tous les médica-
ments au Canada, ventilées par groupe ATC, ne sont pas nécessairement les mémes
que ceux obtenus pour les médicaments brevetés.

|
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e médicaments pour le systeme cardiovasculaire

(agents réducteurs de lipides sériques et TABLEAU 10

médicaments servant @ fraiter I hypertension) , _ o ) . .
Ventes au prix du fabricant des médicaments brevetés, selon les groupes thérapeutiques

o médicaments indiqués pour traiter le tube principaux, 2005
digestif et le métabolisme.

Ces frois catégories de médicaments sont d la Groupe thérapeutique principal Ventes Pourcentage de Croissance : Contribution &
source de plus des quatre cinquiemes de la en 2005  la valeur fotale 2005/2004 la croissance totale
croissance de la valeur des ventes de médico- des ventes de 2005 des dépenses
ments au prix du fabricant entre 2004 ef 2005. (millions S) (%) (millions $) (%) (%)

Comme en 2004, les agents anfingoplasiques A Tube digestif et métabolisme 15184 131 135,2 9,8 12

ef immy nomodulatel,Jrs ont consfntue en 2005 B : Sang et organes sanguinoformateurs 7723 6,/ 66,0 93 0,6

lo principale source d’augmentation de la valeur - - -

des ventes, délogeant les médicaments pour (: Systéme cardiovasculaire 28978 25,1 170,9 6,3 1,6

le systeme cardiovasculaire et pour le tube D : Produits dermatologiques 92,4 08 19 21 0,0

digestif qui ont occupé cette place pendant de G : Systeme génito-urinaire et hormones sexuelles 334,2 29 -10,4 -30 0,1

nltmereusgs ONNEES. OTE ’remar(T]'ueru que ; H : Préparations hormonales systémiques excluant les
PIUSIEUTS dS groupes Merapeutiques ayan hormones sexuelles 925 08 15 8,8 0,1
constitué au cours des années passées des

facteurs importants d’augmentation de lo
valeur des ventes, dont les médicaments pour

J : Antiinfectieux généraux et pour usage systémique et 1 245,6 10,8 98,4 8,6 09
P : Produits antiparasitaires!!

le systéme nerveux, ont en 2005 peu contribué L : Agents antinéoplasiques et immunomodulateurs ~ 1289,7 11,2 237,0 22,5 22
a la croissance de la valeur des ventes. M : Systeme musculo-squelettique 530,2 4,6 -234,1 -30,6 21
Lo baisse de la valeur des ventes des médi- N : Systéme nerveux 18144 157 434 25 04
caments indiqué§ pour fraiter le systéme R : Systéme respiratoire mg 6,7 92,6 13,6 08
muslf“""sﬁ”e'eﬂ"iue e?*\ﬁfes e Une S : Organes sensoriel 1415 12 176 14,2 02
analyse plus pointue révéle que cette baisse .

s'est essentiellement fait sentir au niveau de Velbies i i) i ] il
quelques médicaments du groupe des « Agents Total 11545,2 100,0° 634,2 - 55

antiinflammatoires et antihumatismaux »
(MOT). Ce groupe de médicaments comprend
le Vioxx, qui a été retiré du marché canadien
en 2004 suite a lo publication de nouvelles
preuves cliniques.

Source : CEPMB

* Le total peut ne pas correspondre @ 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.

11 Pour des raisons de confidentialité, ces deux groupes ont été combinés.



TENDANCES DES PRIX

Le CEPMB compile I'Indice des prix des
médicaments brevetés (IPMB). Cet indice
permet au CEPMB d’observer les tendances
des prix des médicaments brevetés. L'IPMB
mesure la variation moyenne par rapport @
I'année précédente des prix auxquels les fabri-
cants vendent leurs médicaments brevetés sur
le marché canadien. Lindice est en fait un
indice chaine Laspeyres et la méthodologie
utilisée pour sa compilation ressemble a celle
qu'utilise Statistique Canada pour compiler
I'Indice des prix @ la consommation (IPC).
'IPMB est compilé en établissant une moyenne
pondérée en fonction de la valeur des ventes
des taux de variation de prix de chaque
médicament, plus précisément au niveau
auquel Santé Canada attribue le numéro
d"identification de drogue (DIN). L'IPMB est
actualisé a chaque semestre a partir des données
sur les prix et sur les ventes dont font rapport les
brevetés.12 L'IPMB ne couvre que les prix des
médicaments brevetés pour usage humain.!3

Il est important de bien comprendre la relation
théorique qui existe enfre |'IPMB ef les colits
des médicaments. L'IPMB ne mesure pas les
effets des changements de |'utilisation faite
des médicaments sur les dépenses en médico-
ments. Cette mesure est prise par un autre
indice appelé I'indice de volume des ventes
de médicaments brevetés — I'lVVMB (voir
|"explication donnée plus loin dans le présent
rapport). L'IPMB ne refléte pas non plus I'ingi
dence sur les codts des nouvelles habitudes
d"ordonnance des médecins. L'IPMB est concu

pour isoler la composante de variation des colits

des médicaments atfribuable aux variations des
prix des médicaments brevetés.

Le graphique 5 présente les variations
annuelles de I'IPMB pour les années 1988 @
2005. Selon la mesure prise par I'IPMB, les
prix des médicaments brevetés pratiqués par
les brevetés ont augmenté en moyenne de
0,8 % en 2005. Si I'on tient compte de
'estimé (révisé) pour 2004, les prix des

médicaments brevetés ont augmenté sensible-

ment au cours des deux derniéres années,
coupant ainsi avec la fradition de diminutions
ou d'augmentations négligeables observées
entre les années 1993 et 2003.14

Taux de variation annuel

GRAPHIQUE 5

e de l'indice des prix
des médicaments brevetés (IPMB), 1988-2005
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12 Les résultats de I'lPMB pour une année sont obtenus en faisant la moyenne des IPMB du

premier et du second semestre de chaque année.

13 Pour comprendre comment est calculé I'lPMB, voir le document du CEPMB intitulé

Description de la méthodologie de I'indice chaine Laspeyres utilisée pour calculer
I'indice des prix des médicaments brevetés (IPMB), mars 1997, révisé en juin 2000.
Depuis la publication du rapport annuel de 1999, I'lPMB ne porte plus que sur les
changements des prix des médicaments brevetés pour usage humain.

14 En raison des ajouts et des corrections de données soumis par les brevetés, le taux de

variation de I'lPMB pour 2004 a été révisé & la hausse. En effet, ce taux a été établi &
+ 0,9 % alors que le Rapport annuel de 2004 I'établissait & -0,2 %. Pour la méme raison,
les taux de -1,2 % et de -1,1 % rapportés pour 2002 et 2003 respectivement ont été
révisés a 0,4 % et a 0,1 %. Les corrections récentes de données ont eu peu d'incidence
sur 'lPMB des années antérieures. Le graphique 5 refléte toutes les révisions apportées.

3

CEPMB rapport annuel 2005



N
S
|

CEPMB rapport annuel 2005

Comparaison de I'IPMB et de I'IPC.
La Loi sur les brevets prévoit que le CEPMB
doit tenir compte des variations de |'Indice des
prix d lo consommation (IPC) lorsqu'il est
appelé a déterminer si le prix d'un médicament
breveté est ou non excessif. Le graphique 6
qui suit présente les variations annuelles de
'lPMB par rapport aux variations de I'IPC pour
les mémes années. L'inflation générale des
prix, mesurée au moyen de I'IPC, a été
supérieure @ |'augmentation moyenne des prix
des médicaments brevetés presque chaque
année depuis 1988.15 La situation s"est
répétée en 2005 alors que le toux d'inflation
mesuré d |'aide de I'lPC dépassait d"environ
1,3 % le taux de variation de |'IPMB.T6

Il n’est pas surprenant que I'IPMB n’ait pas
augmenté au méme rythme que I'IPC. Les
Lignes directrices du CEPMB prévoient que

lo moyenne des augmentations des prix des
médicaments brevetés sur une période de
trois années consécutives ne doit pas étre
supérieure a la moyenne du toux d'inflation
mesuré a |'aide de I'IPC pour lo méme période.
(Les Lignes directrices limitent également les
augmentations annuelles de prix @ une fois et
demie le taux dinflation calculé @ I'aide de
I'IPC.) Ces exigences ont pour effet de limiter
les augmentations de I'lPMB sur toute période
de trois années.17 En pratique, les variations
de I'IPMB n’atteignent jamais cette limite
étant donné que certains fabricants n'oug-
mentent pas les prix de leurs médicaments
dans toute lo mesure autorisée en vertu des
Lignes directrices du CEPMB ou encore les
réduisent.

15

i

1992 est la seule année ou I'IlPMB a augmenté davantage que I'lPC. Dans un effort pour
faciliter et encourager la conformité des brevetés, la méthodologie de rajustement des
prix en fonction de I'lPC du CEPMB utilise le taux d'IPC prévu et publié par le ministére
des Finances. En 1992, le taux prévu était de 3,2 % alors que le taux réel n"était que
de 1,5 %. Cette méthodologie du prix rajusté en fonction de I'IPC est présentée &
I'appendice 4 du Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures.

Statistique Canada, CANSIM, Série V735319. En 2005, les consommateurs ont payé
en moyenne 2,2 % de plus qu'en 2004 les biens et les services inclus dans le panier
d’achats constitué aux fins du calcul de I'lPC.

Cette pratique fait en sorte que I'augmentation annuelle de I''PMB peut étre supérieure

a celle de I'inflation, quoique cette situation ne se soit jamais produite depuis que le
CEPMB associe les augmentations des prix & I'augmentation de I'lPC.

GRAPHIQUE 6

Taux de variation annuelle de I'Indice des prix des médicaments brevetés
(IPMB) et de I'Indice des prix & la consommation (IPC), 1988-2005
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Sources : (EPMB et Statistique Canada

Le graphique 7, @ la page 25, présente de
I'information sur la mesure dans laquelle les
fabricants ont appliqué les augmentations
autorisées en vertu des Lignes directrices du
CEPMB. Pour 2005, on peut y voir que les
prix de 61 % des médicaments brevetés ont
augmenté d'un pourcentage variant entre 0 %
et le taux maximal autorisé, par opposition @
seulement 38 % en 2001. Si on limite
'analyse aux 200 médicaments brevetés les
plus vendus au pays, les prix de 77 % de ces
médicaments ont augmenté en 2005 dans les
limites autorisées par les Lignes directrices alors
que ce pourcentage était de 41 % en 2001. Ces
proportions ont qugmenté d’une fagon constante
au cours des quatre derniéres années.



GRAPHIQUE 7

Proportion de médicaments brevetés dont les prix ont augmenté

TABLEAU 11
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jusqu’a concurrence du maximum autorisé, 2001-2005 Variation de |'Indice des prix des médicaments brevetés (IPMB
% de 2005 ventilée selon le Groupe thérapeutique principal
90 - Groupe thérapeutique principal Pourcentage Taux de  Contribution
. des ventes variation : ala
2004-2005 variation
70 - de I'IPMB
60 - (%) (%) (%)
50 - A : Tube digestif et métabolisme 13,1 07 0,1
e B : Sang et organes sanguinoformateurs 6,7 -0,7 -0,1
B (: Systéme cardiovasculaire 251 04 0,1
30 D : Produits dermatologiques 08 07 0,0
20 - G : Systéme génito-urinaire et hormones sexuelles 2,9 04 0,0
10 - H : Préparations hormonales systémiques excluant
) les hormones sexuelles 08 04 0,0
2001 2002 2003 2004 2005 J - Antiinfectieux généraux et pour usage systémique
200 mdicamentslos ls vendus P : Produits antiparasitaires'? 10,8 -0,3 0,0
——— Tous les médicaments L : Agents antinéoplasiques et immunomodulateurs 11,2 02 0,0
Source : CEPMB M : Systeme musculo-squelettique 4,6 07 0,0
N : Systéme nerveux 15,7 09 01
Variation des prix selon le groupe identifient les groupes qui confribuent le plus R : Systéme respiratoire 6,7 11 0,1
thérapeutique principal. Le tobleau 11 la variation de I'ensemble des prix.18 S - Organes sensoriels 12 07 0,0
e mitonas bt siom o g S0 e o s o VO L e o
thérapeutique principal. Ce tableau a été établi d un rélemle groupe _Ther]u [:;uti,que ont fous : e : :
en Gppliquun’r lo méthode de calcul de 'IPMB aux varie de p U\S 0u mqlns AL excepfion * Le total peut ne pas correspondre @ 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
données sur les prix des différents médicaments corrgspopd 0 lo cotégorie « Divers » Soure - CEPNB
A - (catégorie V' de la classification ATC) qui
brevetés ventilés par groupe thérapeutique : . ;
O A affiche une augmentation de 82,8 % et a eu
principal. Le tableau présente la part des ventes 0ol de vortée sur [P
de tous médicaments brevetés appartenant 0 PIUS gidnde portee Sur :
aux différents groupes thérapeutiques ainsi
que le taux moyen de variation des prix. La 18 R représente le taux général de variation de I'lPMB et N, les groupes thérapeutiques nommés 1,2 ...R(i) représente le taux moyen de variation
dermiére colonne du tableau présente le résultat gu r)rix cliu grcclaupe thérapeutique principal i. R étant une moyenne des v.oriotions des prix de tous les médicaments pondérée en fonction
e la valeur des ventes, il devient facile de calculer la relation suivante :

de la multiplication du taux moyen de variation

. o R = w(l)R(1) + wW(2)R(2) + ... + W(NJR(N)
des prix des médicaments du groupe par sa

oU w(i) représente la part du groupe thérapeutique principal de I'ensemble des ventes. Cette derniére équation constitue la base de la

part de |'ensemble des ventes, ce qui donne décomposition par groupe thérapeutique présentée & la derniére colonne du tableau 11. Chaque terme du cété droit multiple le taux moyen
une mesure approximative de la variation de variation du prix pour un groupe thérapeutique donné par sa part de I'ensemble des ventes. La valeur ainsi obtenue peut facilement étre
L, , ; L1 considérée comme la contribution du groupe thérapeutique & la variation de I'lPMB. L'envergure de cette contribution dépend du taux de
générale de I'IPMB attribuable aux médicaments variation du prix pour le groupe thérapeutique en question et de son importance relative mesurée par sa part de 'ensemble des ventes.
du groupe thérapeutique correspondant. Les 19 Pour des raisons de confidentialité, les données relatives & ces deux groupes ont été combinées.
group
chiffres les p|US élevés de cette colonne 20 Le chiffre de la présente colonne est approximatif & cause des pondérations qui sont obtenues & partir des données sur la valeur annuelle

des ventes, tandis que I'lPMB est calculé & I'aide de données couvrant des périodes de six mois.
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Variation des prix selon la catégorie
de clients. Le graphique 8 présente les taux
moyens de variation des prix selon la catégorie
de clients.21 Ces taux ont ét¢ obtenus en
appliquant lo méthodologie du calcul de
'lPMB aux données sur la valeur des ventes
de médicaments brevetés ventilées entre les
ventes aux hdpitaux, aux pharmacies, aux
grossistes et autres clients.22 En 2005, les
taux de variation des prix ont fluctué entre

GRAPHIQUE 8

0,8 % (ventes directes aux pharmacies)
et-0,4 % (ventes aux hdpitaux). On remarquera
que le taux de variation de la valeur des
ventes aux grossistes (qui accaparent prés des
trois quarts des ventes) est  peu prés le
méme que le toux de variation de I'IPC.
Aucune catégorie de clients n’a enregistré un
toux de variation de prix supérieur  l'inflation
mesurée @ |'aide de I'IPC.

Taux de variation annuelle de |'Indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB) selon la catégorie de clients, 2003-2005

Variation (%)
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Source : CEPMB

Pharmacies

Grossistes

22

21 Le Réglement sur les médicaments brevetés, 1994, prévoit que les brevetés doivent

fournir des données sur les ventes qu'ils font & quatre catégories de clients (hdpitaux,
pharmacies, grossistes et autres).

Les résultats pour une quatriéme catégorie de clients, la catégorie « autres », ne sont
pas fournis. Les acheteurs de la catégorie "autres" sont essentiellement des établissements
de soins de santé autres que les hépitaux, notamment des cliniques médicales et des
centres de soins infirmiers. Cette catégorie accapare prés de 5,3% de la valeur des
ventes des médicaments brevetés en 2005.

GRAPHIQUE 9

Taux de variation annuelle de I'Indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB) selon la province/le territoire, 2003-2005
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* L'augmentation de 3,6 % enregistrée en 2003, était exclusivement attribuable a un médicament dont le prix moyen
de transaction a presque doublé au Yukon entre 2002-2003. En excluant ce médicament du calcul, on obtient une baisse

moyenne des prix de 2,1 %.

Variation des prix selon la
province/le territoire. Le graphique 9
présente les taux moyens de variation des prix
des médicaments brevetés selon lo province ou
le terrifoire. Les résultats ont été obtenus en
appliquant la méthodologie du calcul de I'IPMB
aux données sur les prix ventilées selon lo
province ou le territoire dans lequel les ventes
ont 6t effectuées. En 2005, les taux moyens
de variation des prix selon la province ou le
feritoire ont fluctué entre 1,7 % (Alberta),
-0,4 % (lle-du-Prince-tdouard) et -0,3 %
(Québec). Aucune province ni territoire n'a
enregistré un taux de variation des prix
supérieur @ I'inflation mesurée  |'aide

de I'PC.



Variation des prix selon le pays. Le
graphique 10 présente les taux de variation
annuelle pour 2005,/2004 des prix pour le
Canada et pour les sept pays de comparaison
nommés dans le Réglement. Les valeurs ont
¢té obtenues en appliquant la méthodologie
de I'IPMB (avec pondération pour tenir compte
des tendances des ventes au Canada) aux
données sur les prix pratiqués dans les différents
pays de comparaison fournies par les brevetés.
Le taux de variation des prix des médicaments
brevetés au Canada se situe dans la méme
fourchette que ceux observés dans les différents
pays de comparaison et ce, méme en excluant
les taux extrémes — & savoir les faux du
Royaume Uni et des Etats-Unis. (Les fendances
observées pour le Royaume Uni et pour les
Etats-Unis sont tout de méme importantes.
Comme nous le verrons, ils ont eu une influence
certaine sur les comparaisons des prix pratiqués
au Canada avec les prix prafiqués au Royaume
Uni et aux Etats-Unis.)

GRAPHIQUE 10

COMPARAISON DES PRIX
PRATIQUES AU,CANADA AUX
PRIX PRATIQUES DANS LES
PAYS DE COMPARAISON

La Loi sur les brevets et le Réglement sur les
médicaments brevetés, 1994 obligent les
brevetés o dévoiler au CEPMB les prix départ-
usine publiquement disponibles qu'ils pratiquent
dans les sept pays de comparaison nommés
dans le Réglement. Ces pays sont lo France,
I'Allemagne, I'ltalie, lo Suéde, la Suisse, le
Royaume Uni et les Etats-Unis. Le CEPMB utilise
ces données aux fins suivantes :

e pour effectuer les comparaisons des prix
infernationaux prévues dans les Lignes
directrices, et

® pour comparer les prix des médicaments
pratiqués au Canada avec les prix pratiqués
dans d"autres pays.

Taux de variation annuelle des prix des médicaments brevetés, Canada
et pays de comparaison, 2005/2004
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Comparaisons multilatérales. Le
graphique 11 révele le ratio moyen des prix
pratiqués au Canada par rapport @ lo médiane
des prix pratiqués dans les sept pays de
comparaison (le prix international médian ou
PIM) pour les années 1987 a 2005.23

En 1987, les prix canadiens dépassaient en
moyenne de 23 % le prix international médian,
mais le rafio moyen n’était plus que de 0,88

GRAPHIQUE 11

en 1998. Aprés avoir augmenté a 1,01 en
200224, le ratio moyen est demeuré sous la
parité. En 2005, le rafio moyen du prix pratiqué
au Canada par rapport au prix international
médian était de 0,92.

Ratio moyen des prix pratiqués au Canada par rapport au prix
international médian, Médicaments brevetés, 1987-2005
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23 La méthodologie qu'utilise le CEPMB pour comparer les prix canadiens avec les prix
pratiqués dans les différents pays de comparaison est expliquée dans le Compendium
des Lignes directrices, politiques et procédures ainsi que dans deux rapports publiés
en 2002 et qui portaient les intitulés : Tendances des prix des médicaments brevetés et
Vérification des prix des médicaments brevetés pratiqués & I'étranger.

24 |'augmentation constatée des ratios moyens entre 2001 et 2002 était attribuable dans
une mesure relativement égale & I"appréciation du dollar canadien par rapport aux
principales devises étrangéres et aux fluctuations & court terme des prix & I'étranger.
L"augmentation se dissipe lorsque le ratio de 2002 est calculé & nouveau en main-
tenant cette fois les taux de change et les prix & I'étranger & leur valeur respective de
2001. Des expériences semblables ont été faites avec les prix pratiqués au Canada.
La pondération de dépenses et le méme panier de médicaments que celui utilisé pour
calculer le ratio ont démontré que ces facteurs ne sont aucunement & 'origine de

I'augmentation.

7

CEPMB rapport annuel 2005



N
©o
|

CEPMB rapport annuel 2005

Les graphiques 12 et 13 offrent un complément
d"information au graphique 11, a lo page 27,
sur les ratios des prix pratiqué au Canada par
rapport au PIM. Le graphique 12 présente la
distribution des médicaments selon leur ratio
des prix pratiqués au Canada par rapport au
PIM pour 2005. Dans ce graphique, chaque
barre indique la proportion de médicaments
dont le ratio correspond aux différentes infer-
valles. Le graphique 13 présente une distribution
semblable, cette fois des ventes au prix du
fabricant. Les deux graphiques présentent
respectivement les distributions d'intervalles
de ces ratios définies par le nombre de
médicaments et par la valeur des ventes au
prix du fabricant. En 2005, les ratios prix du
médicament au Canada se situaient pour la
plupart dans la parité : 55,4 % des prix des
médicaments au Canada (représentant 67,6 %
de la valeur des ventes) se situaient a plus ou
moins 25 % du PIM. Pour 68,6 % des
médicaments (63,2 % de la valeur des
ventes), les prix prafiqués au Canada étaient
inférieurs au PIM correspondant. Les cas ou le
prix pratiqué au Canada se situait @ moins de
75 % du PIM étaient relativement courants,

a savoir pour 31,9 % des médicaments

(19 % de la valeur des ventes). D'autre part,
les cas o le prix canadien représentait plus de
125 % du PIM étaient comparativement peu
courants, soit pour seulement 12,7 % des
médicaments (13,4 % de lo valeur des ventes).
Dans |"ensemble, ces résultats semblent
indiquer un ratio moyen légérement inférieur
a la parité, ce qu'illustre le graphique 11.

GRAPHIQUE 12

Distribution des ratios des prix des médicaments au Canada par
rapport au prix international médian (PIM), 2005
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GRAPHIQUE 13

Distribution des ventes selon les ratios des prix pratiqués au Canada
par rapport au prix international médian (PIM), 2005
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Comparaisons bilatérales. Le graphique 14
présente le ratio moyen des prix des médica-
ments brevetés au Canada par rapport aux
prix de ces mémes médicaments dans les

sept pays de comparaison. (Les résulfats
présentés ont 6t¢ obtenus en convertissant les
prix exprimés en devises étrangeéres en équiva-
lents du dollar canadien aux taux de change du
marché. Les résultats fondgs sur une conversion
aux parités des pouvoirs d’achat sont présentés
un peu plus loin dans le rapport.) En 1987, les
prix prafiqués au Canada étaient généralement
inférieurs aux prix pratiqués aux Etats-Unis,
mais supérieurs aux prix pratiqués dans les
autres pays de comparaison. Au milieu des
années 1990, la situation avait radicalement
changé, les prix canadiens se situant alors dans
| juste moyenne des prix pratiqués dans les six
pays de comparaison européens. La situation
est demeurée lo méme en 2005. En effet, les
prix des médicaments brevetés au Canada
sont en général inférieurs aux prix pratiqués
au Royaume Uni, en Allemagne et en Suisse,
mais supérieurs aux prix pratiqués en Italie, en
France et en Suede. Comme cela a été le cas qu
cours des années précédentes, les prix pruhques
aux Etats-Unis2S ont été largement supérieurs
aux prix prafiqués au Canada.

25 Lindustrie pharmaceutique des Etats-Unis a fait valoir que les prix publiquement disponibles dans ce pays ne reflétent 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 F|guront dans la Classification fédérale des approvisionnements (Federcl 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 des approvisionnements sont négociés entre les fabricants et le département des Anciens combattants des Etats-Unis. lls sont
généralement moins &levés que les autres prix publiquement disponibles pratiqués aux Etats-Unis et divulgués dans les rapports des

brevetés au CEPMB.



GRAPHIQUE 14

Ratios moyens des prix des médicaments brevetés au Canada et & |'étranger,

1987,1997 et 2005
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Ratios moyens des prix : Analyses
des variations. Les lignes (i) et (i) du
tableau 12, @ la page 30, présentent les ratios
moyens des prix pratiqués dans les pays de
comparaison par rapport aux prix prafiqués au
Canada pour les années 2004 et 2005. On
peut y observer que les rafios n’ont que trés
peu changé, a I'exception des ratios des prix
pratiqués au Royaume Uni ef aux Erats-Unis
par rapport aux prix pratiqués au Canada qui
ont diminué dans une mesure assez marquée.

Les résulfats des lignes (i) et (ii) ne portent
pas nécessairement sur les mémes paniers de
produits. En effet, de nouveaux médicaments
brevetés sont lancés chague année sur le marché
canadien et chaque année également les
brevets de médicaments existants arrivent @
échéance (il peut aussi arriver que des médica-
ments brevetés soient retirés du marché). Ce
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renouvellement de paniers de médicaments
brevetés offerts sur le marché canadien peut
étre a I'origine des variations annuelles des
ratios moyens. Pour exercer un contrdle sur ce
facteur, la ligne (iii) présente les résulfats pour
2005 calculés exclusivement avec des données
sur les ventes de 2005 du méme panier de
médicaments brevetés vendus au Canada en
2004 et en 2005. Ces résultats sont fort
semblables @ ceux obtenus avec |'ensemble des
médicaments, ce qui indique que le renouvelle-
ment des paniers a peu d'incidence sur les

ratios. On peut donc conclure que les reculs
des ratios des prix prafiqués au Royaume Uni
et aux Etats-Unis par rapport aux prix pratiqués
au Canada reflétent les changements des
données utilisées pour les calculs.

Tel que mentionné précédemment, les statistiques
présentées dans les graphiques 11 ( la page
27) et 14 correspondent a des moyennes
pondérées des ratios du prix d’un médicament
au Canada par rapport @ son prix interational
médian. La pondération est égale a sa part de
'ensemble des ventes de médicaments brevetés
au Canada. Ce calcul soustend la conversion
des prix exprimés dans la devise des pays de
comparaison en équivalents exprimés en dollars
canadiens.26 Le calcul des ratios des prix pro-
tiqués dans les différents pays de comparaison
par rapport aux prix pratiqués au Canada utilise
quatre types de données : les taux de change,
les prix pratiqués au Canada, les prix pratiqués
dans les pays de comparaison et la valeur des
ventes. Chaque type de données peut d'une
année @ |'autre faire changer d'une facon assez
marquée la valeur d'un ratio moyen. Pour évaluer
'incidence partielle de ces données sur les
compargisons des prix prafiqués au Royaume Uni
et aux Etats-Unis par rapport aux prix pratiqués
au Canada en 2005, les lignes (iv) a (vii) du
tableau 12,  la page 30, présentent les ratios
moyens obtenus en remplacant les données
de 2005 par les données de 2004 et ce, pour
chaque type de données.2’

Ce tableau semble indiquer que c'est la baisse
des prix pratiqués au Royaume Uni qui est
essentiellement @ I'origine de la baisse du
ratio des prix pratiqués au Royaume Uni par
rapport aux prix pratiqués au Canada. La ligne
(vi) montre que si les prix pratiqués au
Royaume Uni n’avaient pas changé depuis
2004, le ratio des prix prafiqués au Royaume
Uni par rapport aux prix pratiqués au Canada
aurait été d’environ six points plus élevé que
la valeur présentée dans le graphique 14. Les
Lignes (iv), (v) et (vii) révelent les incidences
partielles des faux de change, les prix canadiens
et les pondérations des ventes ont été beaucoup
moins marqués, ce qui équivaut dans |'ensemble
a une autre baisse d’environ un point du ratio
Royaume Uni/Canada.

La baisse du ratio Etats-Unis/Canada est plus
difficile @ analyser. Selon les résultats présentés
d la ligne (iv), I'appréciation récente du dollar
canadien par rapport au dollar US aurait do
enfrciner une baisse d'environ quatorze points du
ratio des pix Frats-Unis /Canada. Les résulats
présentés a la ligne (vi) montrent que I'effet

par I'augmentation des prix aux Ftats-Unis, ce
qui explique I'augmentation du rafio denviron
onze points. L'incidence netfe de ces deux fac-
feurs explique environ la moitié de la baisse
du ratio Etats-Unis /Canada. Les changements
de la pondération expliguent dans une grande
mesure le reste de la baisse.

|
N

26 Le CEPMB effectue les conversions des devises sur une période donnée en utilisant une moyenne simple du cours de change au comptant
des 36 derniers mois. Cette approche a un effet de lissage en ce sens qu'elle limite I'influence des rajustements transitoires des taux de
change sur les comparaisons des prix pratiqués au Canada avec ceux pratiqués dans différents pays. Elle permet également d'intégrer
progressivement les effets des fluctuations & long terme des taux de change. De cette fagon, une augmentation ou une diminution de la
valeur du dollar canadien peut continuer de produire des rajustements des ratios des prix canadiens par rapport aux prix étrangers sur
une période de frois ans apreés la variation du faux de change.

27 lIci encore, tous ces calculs sont limités & un panier constitué des médicaments les plus couramment utilisés en 2004 et en 2005.
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TABLEAU 12

Analyse de I'incidence : Ratios des prix pratiqués dans les pays de comparaison par rapport aux

prix pratiqués au Canada

France Italie Allemagne  Suede Suisse  Royaume Uni Etats-Unis  Médiane

(i) 2005 92,8 83,9 106,8 97,0 116,4 105,7 172,3 108,4
(ii) 2004 90,7 834 103,0 100,3 115,9 113,0 178,3 110,0
(iii) Renouvellement 924 83,5 106,8 97,4 116,2 106,2 172,2 109,3

des paniers
(iv) Taux de change 90,3 81,7 104,4 95,0 115,3 106,9 186,8 108,8
(v) Prix au Canada 929 84,0 107,3 98,0 117,0 106,8 1731 109,8
(vi) Prix dans les pays de

comparaison 93,3 85,6 105,3 103,2 116,1 111,9 160,6 109,8
(vii) Pondérations 91,1 829 106,1 96,3 115,2 105,7 174,4 108,7

Source : CEPMB

Comparaison des prix sur la base de
la parité des pouvoirs d’achat. Le faux
de parité des pouvoirs d’achat (PPA) de deux
pays représente le codt de la vie relatif dans
ces deux pays. En pratique, le codt de la vie
est calculé @ I'aide du prix d’un panier de
produifs et de services aux prix courants. 28
Etant donné que les taux de PPA représentent
les niveaux de prix relatifs au codt de la vie
dans chacun des pays, ils consfituent un moyen
simple et fiable de rajuster les prix pour tenir
compte des différences de revenus et dautres
valeurs monétaires dans la comparaison des
prix pratiqués dans les différents pays.

Il importe de savoir que les comparaisons de
prix infernationaux effectuées au taux de
change du marché et aux taux de parité des

pouvoirs d"achat ne constituent pas des facons
différentes de prendre une méme mesure. Les
résultats obtenus avec les taux de change du
marché ef avec les taux de parité des pouvoirs
d"achat sont théoriquement distincts. Le choix
de la méthode de conversion de la devise
dépend de la nature de lo question. Appliqués
aux comparaisons des prix des médicaments
pratiqués dans différents pays, les taux de PPA
établissent des stafistiques qui permettent de
répondre aux questions suivantes :

« Par rapport aux autres produits de consom-
mation, la population canadienne paie-t-elle
les médicaments brevetés plus cher ou moins
cher que la population du pays X ? »

28 Le taux de PPA est parfois défini comme le taux de change du marché qui nivelle le
pouvoir d'achat d'une devise entre deux pays.

Pour bien répondre G cette question, il faut
converfir dans leurs équivalents-consommation
les prix des médicaments pratiqués au Canada
et les prix des médicaments pratiqués dans le
pays de comparaison en utilisant les estimés
du codt de la vie de chaque pays. L'utilisation
des taux de parité des pouvoirs d'achat est
indiquée dans le présent cas étant donné que
C'est justement ce type de conversion que
fournissent ces taux.

Par contre, la conversion aux taux de change des
marchés donne des statistiques qui répondent
des questions comme celle qui suit :

« La population canadienne paierait-slle

les médicaments brevetés plus cher ou moins
cher si elle les achetait aux prix pratiqués dans
le pays X ?

Pris sous cet angle, les considérations concer-
nant le codt de la vie ne sont pas perfinentes.
Pour répondre a cefte question, |"analyse doit
reproduire en tous points le calcul monétaire
que feraient les consommateurs canadiens
s'ils pouvaient acheter leurs médicaments

a I'étranger. Pour ce faire, il faut convertir

les prix pratiqués a |'étranger en équivalents
dollar canadien au taux actuel de change de
marché.

Le graphique 15, @ la page 31, présente les
ratios moyens des prix pratiqués au Canada
par rapport au prix infernational médian. On
se souviendra que les résulfats obtenus en
utilisant les taux de change du marché
(graphique 11, @ la page 27) indiquaient que
les prix au Canada des médicaments brevetés
étaient en 2005 d"environ 8 % inférieurs au
prix international médian correspondant. Les
résultats obtenus avec les taux de parité des
pouvoirs d’achat indiquent que, aprés rajuste-
ment pour tenir compte des écarts au niveau
du codt de la vie, les prix moyens au Canada
se sonf situés en 2005 a plus ou moins 10 %
au-dessus du prix infernational médian.



GRAPHIQUE 15

Ratios moyens des prix des médicaments brevetés au Canada par rapport
au prix international médian, Médicaments brevetés au taux de parité des
pouvoirs d'achat (PPA), 20032005
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GRAPHIQUE 16

Ratios des prix moyens des médicaments brevetés dans les pays de
comparaison par rapport aux prix moyens au Canada, au taux de parité
des pouvoirs d'achat (PPA), 2005
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Le graphique 16 illustre @ I'vide du toux de parité
des pouvoirs d'achat la relation en 2005 entre
les prix des médicaments brevetés au Canada
et les prix de ces mémes médicaments dans
les sept pays de comparaison. Les résultats
obtenus avec les taux de change du marché
(voir le graphique 14 @ la page 29) indiquent
que les prix des médicaments brevetés au
Canada étaient en 2005 généralement inférieurs
aux prix prafiqués au Royaume Uni, en
Allemagne, en Suisse et aux Etats-Unis, mais
supérieurs aux prix pratiqués en Italie, en France
et en Suéde. Par ailleurs, les résultats obtenus
en appliquant le taux de PPA révelent que la
population canadienne aurait payé ses médica-
ments brevetés plus cher en termes d‘autres biens
non consommés que les populations des dif-
férents pays de comparaison, exception fite
des Etats-Unis. Sur cette base, les résidents de
la Suisse, de la France, de I'ltalie ef de lo
Suéde ont payé leurs médicaments brevetés
environ 20 % moins que les résidents du
Canada et les résidents de I'Allemagne et du
Royaume Uni, environ 10 % moins. Il ressort
ici également que les prix des médicaments
brevetés sont beaucoup plus élevés aux
Etats-Unis qu'au Canada.2

UTILISATION DES
MEDICAMENTS BREVETES

Les données sur les prix et sur lo valeur des
ventes utilisées pour le calcul de I'IPMB servent
également a déterminer les tendances des
quantités de médicaments brevetés vendus au
Canada. Le CEPMB calcule d cette fin I'Indice
de volume des venfes de médicaments brevetés
(IVVMB).30 Le graphique 17, @ la page 32,
présente pour les années 1988 a 2005 les
taux moyens de croissance de I'ufilisation des
médicaments brevetés, mesurée @ I'aide de
'lNVMB. Les résulfats obtenus confirment que la
croissance de ['utilisation faite des médicaments
brevetés est le principal facteur d’augmentation
des ventes. Les taux de croissance de I'ufilisa-
tion des derniéres années talonnent en effet
de prés les taux de croissance des ventes.3!
Cette tendance s'est maintenue en 2005 : e
toux d'utilisation des médicaments brevetés a
augmenté de 4,5 %, le plus bas taux enregistré
depuis 1994.

|
(7]
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31

Les taux récents de parité des pouvoirs d’achat Canada/E.-U. semblent indiquer qu'un
panier représentatif de biens et de services qui se vendrait un dollar US aux Etats-Unis se
vendrait 1,20 $ CAN au Canada. Jusqu'a tout récemment, le dollar US s’échangeait &
1,20 $ CAN, une situation qui se refléte encore dans la valeur de la moyenne mobile
sur 36 mois du taux de change Canada/E.-U. calculée pour 2005. C'est d'ailleurs pour
cefte raison que I'écart des prix pratiqués aux E.-U. et au Canada se résorbe lorsque les
conversions ﬂe devises sont faites avec les taux de parité des pouvoirs d’achat plutdt
qu’avec les taux de change du marché.

A Vinstar de I'IPMB, I'lVVMB est calculé & I'aide de la formule de I'indice chaine de
Laspeyres. Les ratios des volumes des ventes pour des périodes successives remplacent
alors ?Ies ratios de prix de I'lPMB. Ici encore, la valeur cumulée de I'indice est obtenue
sous forme d'une moyenne des ratios pondérée en fonction des recettes générées par
les différents médicaments. Puisque I'lVVMB ne couvre que les médicaments brevetés,
il ne représente pas les tendances de I'utilisation faite des médicaments sur I'ensemble
du marché des médicaments.

Dans des conditions normales, les taux annuels de variation de I'IlPMB et de I'IVVMB
totaliseront une valeur correspondant approximativement au taux de change pour les
ventes de médicaments brevetés. La relation algébrique n’est pas exacte en raison des
inferactions des variations de prix et de quantité.

CEPMB rapport annuel 2005



«w
N
|

CEPMB rapport annuel 2005

GRAPHIQUE 17

Variations annuelles de I'Indice du volume des ventes de médicaments

brevetés (IVVMB), 1998-2005

Pourcentage
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ont été obtenus en appliquant la méthodologie mmunomodulateurs - dysteme respiratoire ; : ]
de I'IVVMB aux données sur le volume des S : Organes sensoriels 1,2 10,4 0,1
ventes d(:hrpédicurrpenrs l?reyetiésLders g:ﬁérenrs o méfrijcumenfj.ufilisésl pour raifer le V- Divers 04 09 0,0
roupes thérapeutique principal. Le tableau systeme cardiovasculaire
groches TEIOpertiqre princp / Tota 100,0 5,08

présente la part des ventes des médicaments
brevetés selon le groupe thérapeutique ainsi
que le taux de croissance de I'utilisation faife
des médicaments du groupe thérapeutique.

La demiére colonne présente la contribution
du groupe thérapeutique d la variation de
'lVVMB. Cette contribution a été calculée en
multipliant le taux moyen de variation des prix
des médicaments des différents groupes par

Ces deux catégories de médicaments ont grosso
modo été  I'origine des quatre cinquiémes

de lo croissance de I'utilisation calculée au
moyen de I'IVVMB. Comme nous |'avons vu,
I'ufilisation de médicaments pour le systeme
musculo-squelettique a beaucoup diminug,
causant 4 elle seule une diminution de 1,2 %
de I'lVVMB.

TABLEAU 13

Variations de I'Indice du volume des ventes de médicaments
brevetés (IVVMB) selon le groupe thérapeutique principal, 2005

Source : CEPMB

32

Pour des raisons de confidentialité, les données relatives & ces deux groupes ont été

combinées.

33 La décomposition de cette colonne est approximative étant donné que les pondérations
sont tirées des données sur les ventes annuelles tandis que I'IPMB est calculé & I'aide
d’ensemble de données couvrant des périodes de six mois.

leur part de I'ensemble des ventes. Chaque



TENDANCES DE L'INDUSTRIE
CANADIENNE DE FABRICA-
TION DE MEDICAMENTS
BREVETES

A I'échelle mondiale, Iindustrie de fabrication
de médicaments est dominée par des mulfi-
nationales établies dans plusieurs pays. La
plupart de ces mulfinationales ont des filiales
au Canada qui, avec une poignée de fabricants
canadiens, ont lo mainmise sur la fabrication,
lo vente et la distribution de médicaments au
Canada.

GRAPHIQUE 18

Selon Statistique Canada34, I'Industrie canadienne
de fabrication de médicaments a livré en 2005
pour 9,4 milliards de dollars de médicaments,
ce qui représente 1,6 % de la valeur totale des
livraisons du secteur manufacturier canadien.
L'industrie canadienne fournit de I'emploi

28 519 personnes, soit 0 0,18 % de |effectif
du secteur manufacturier.35

Le graphique 18 présente les variations
annuelles des livraisons et de I'emploi dans
le secteur canadien de la fabrication de
médicaments.

Variations annuelles des livraisons et de I'emploi dans le secteur
canadien de la fabrication de médicaments, 1993-2005

%
30,0-
25,0-

20,0-

-10,0-
1993 1994 1995 1996 1997 1998

I Voriations des livraisons
[ Variations du nombre d'emplois

Source : Statistique Canada

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

VENTES DE MEDICAMENTS
AU CANADA PAR RAPPORT
AUX VENTES DANS
D’AUTRES PAYS

IMS Health fait réguliérement rapport des
ventes des fabricants au secteur du détail

dans différents pays. Selon IMS Health, ces
ventes sur les principaux marchés ont totalisé
440,0 milliards de dollars en 2005.36 Le
graphique 19 présente lo répartition de ce
montant entre les marchés. En ce qui concerne
le Canada, ses ventes de médicaments ont
représenté 3,2 % de I'ensemble des ventes sur
les principaux marchés mondiaux. Le marché
des Etats-Unis est de loin le plus important
marché au monde. En effet, la valeur de ses
ventes de médicaments est supérieure au total
combiné des ventes effectuées au Canada, en
France, en Allemagne, en ltalie, au Japon et
au Royaume Uni.

GRAPHIQUE 19

Distribution des ventes de
médicaments entre les grands
marchés internationaux, 2005

Canada Jygie Royaune

M ]
42

France

Etats-Unis.
ars-unis. 6,]

49,6

Allemagne
T4

Autres
9,0

16,6

Source : IMS Health

|
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34 Les statistiques sur I'emploi présentées dans le Rapport annuel de 2004 ont été tirées

35
36

de la série V768221 de Statistique Canada qui utilise les données de I'Enquéte
annuelle sur les fabricants. Statistique Canada a mis fin & cette série. Ainsi donc, les
statistiques sur 'emploi présentées dans le présent rapport annuel sont tirées de la série
V1709627 de Statistique Canada qui utilise les données de I'Enquéte sur 'emploi, la
rémunération et les heures de travail.

Les données présentées dans le rapport annuel de 2004 sur les ventes des fabricants
établis au Canada ont été tirées de la série V768217, représentant les « ventes de
produits manufacturés ». Cette série a elle aussi été discontinuée. Les données du présent
rapport ont donc été tirées de la série V800188 qui porte sur les « livraisons, valeur
estimative des produits de propre fabrication ».

Statistique Canada, CANSIM, Séries V800188 et V1709627.

IMS Health’s Retail Drug Monitor, Décembre 2005 (www.imshealth.com). IMS Retail
Drug Monitor couvre les achats directs et indirects des pharmacies (les achats directs
sont effectués directement auprés du fabricant tandis que les achats indirects sont effectués
auprés d'un grossiste) dans 13 pays industrialisés. Les graphiques sur les ventes
présentent des valeurs aux prix du fabricant (prix départ-usine) pour fous les médicaments
d’ordonnance et pour certains médicaments en vente libre. Les graphiques couvrent les
ventes des hépitaux au Japon ainsi que les ventes postales aux Etats-Unis. Les 13 marchés
suivants accaparent globalement plus des deux tiers du marché mondial : I'Argentine,
I'’Australie, le Brésil, le Canada, la France, I'Allemagne, I'ltalie, le Japon, le Mexique,
la Nouvelle-Zélande, I'Espagne, le Royaume Uni et les Etats-Unis.
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Le graphique 20 présente la part des ventes
du Canada sur les principaux marchés pour lo
période de 2001 a 2005.37 Cette part des
ventes augmente depuis 2001. Le graphique
21 démontre que cetfe tendance s'est maintenue
en 2005 alors que lo croissance annuelle des
ventes au Canada (6 %)38 dépassait légere-
ment celle des autres grands marchés (5 %).
Le graphique 22, qui présente les taux de
croissance des ventes sur les différents
marchés mondiaux, montre que la croissance
des ventes au Canada a ét6 inférieure 0 celle
observée en Allemagne, mais supérieure @
celle qu'ont connue le Royaume Uni, I'lfalie,
les Etats-Unis et la France.

GRAPHIQUE 20

Parts des ventes de médicaments du Canada sur les principaux marchés,

2001-2005

Pourcentage
35 -
32
30 - 28 L
26
25 - &
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Source : IMS Health

37 L'augmentation de la part du Canada pour 2005 est en partie aftribuable &
I'appréciation du dollar canadien par rapport aux autres devises.

38 Ce taux de croissance n’est pas le méme que celui rapporté par le CEPMB (au tableau 8)

parce ?ue les données de IMS Health’s Retail Drug Monitor ne portent que sur les
ventes faites aux pharmacies.

GRAPHIQUE 21

Taux annuels de variation, Ventes de médicaments au Canada et sur
les principaux marchés, 2000-2005

Variation (%)
18 -

2000 2001 2002 2003 2004 2005

— — —  Canada™

Principaux marchés (veuillez consulter la note 36 a la page 33)

Source : CEPMB

* En raison des différences aux niveaux des définifions et des méthodes stafistiques, les estimés de la croissance des ventes de IMS peuvent
ne pas correspondre @ ceux du CEPMB.

GRAPHIQUE 22
Croissance des ventes de médicaments: 2005/2004
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Source : IMS Health

* Calculé avec des taux de change « devise du pays-dollar US» constants ».
** Vevillez consulter la note 36 & la page 33.




Il est également possible de comparer les
codts en médicaments entre les pays a I'cide
de la proportion du produit inférieur consacrée
a 'achat de médicaments.37 Le graphique 23
présente les dépenses en médicaments
exprimées en pourcentage du Produif intérieur
brut (PIB) du Canada et des sept pays de
comparaison (données de 2003). Dans les
sept pays de comparaison, les dépenses en
médicaments ont accaparé entre 1,2 % et

2,1 % du PIB. Au Canada, le rafio des dépenses
en médicaments par rapport au PIB, qui est de
1,7 %, se situe dans la juste moyenne. En
effet, il est plus élevé que les ratios de la
Suede, de la Suisse, du Royaume Uni et de
I'Allemagne, mais moins élevé que les rafios
de I'ltalie, des Etats-Unis et de la France.

GRAPHIQUE 23

Au cours de la deriére décennie, la part du
PIB consacrée aux dépenses en médicaments
a augmenté dans la plupart des pays indus-
trialisés. Le tableau 14 montre que les
dépenses en médicaments ont entre 1999 et
2003 augmenté au Canada et dans les diffé-
rents pays de comparaison plus rapidement
que le PIB. En ce qui concerne les Etats-Unis,
les résultats sont particuliérement frappants :
les dépenses en médicaments y ont enregistré
un taux de croissance presque trois fois plus
élevé que le taux de croissance du produit
intérieur.

Dépenses en médicaments exprimées en pourcentage du PIB, 2003

%
25 -

212
1,86 1,90
1,70
1,61
15 -
1,20 1,20 1,22

1,0

0,5

00 -

Canada France

Source : 0CDE

Allemagne Italie

Suéde Suisse  Royaume Uni  Etats-Unis

39 Les comparaisons faites sur cefte base tiennent compte des différences aux niveaux des
prix des médicaments, de I'utilisation qui en est faite, des habitudes de choix thérapeu-

tique et du revenu national.

|
(2

TABLEAU 14
Dépenses en médicaments exprimées en pourcentage du PIB,
2003
2003 1999 Taux de Taux de
Dépenses en  Dépenses en  croissance des  croissance
médicaments médicaments  dépenses en du PIB
(% duPIB) (% duPIB)  médicaments 1999 a
1999 a 2003 2003
(%) (%)
Canada 1,70 1,40 60,25 31,50
France 212 1,81 44,84 2390
Allemagne 1,61 1,43 30,39 15,90
Italie 1,86 1,74 329 24,30
Suede 1,20 1,18 22,4 19,80
Suisse 1,20 1,10 35,40 24,43
Royaume Uni 1,22 1,14 32,01 23,14
Etats-Unis 1,90 1,46 55,15 18,90

Source : 0CDE
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Composition des dépenses. Le fableau 15
présente la valeur des ventes de médicaments
au prix du fabricant dans certains pays de
comparaison. Ces ventes sont ventilées selon
le groupe thérapeutique principal.40 A quelques
exceptions prés, ces résultats révélent un degré
d'uniformité remarquable entre les différents
pays. Dans tous les pays, les ventes sont
dominées par les médicaments pour le systéme
cardiovasculaire et pour le systéme nerveux
qui accaparent entre 37 % et 47 % de
'ensemble des ventes. Viennent ensuite les
médicaments indiqués pour traiter des problémes
gastro-intestinaux et des problemes respira-
toires — qui comptent entre 22 % et 28 %
des ventes.

TABLEAU 15

Ventes au prix du fabricant ventilées selon le groupe thérapeutique, au Canada et dans certains

pays de comparaison, 2005

Groupe thérapeutique Canada  Moyenne  France Allemagne Italie Suisse  Royaume  Etats-
pour tous Uni Unis
les pays de
comparaison
A : Tube digestif 14,5 14,2 134 15,0 139 13,5 15,7 134
B : Sang et organes sanguinoformateurs 3,0 39 54 50 3,2 34 3,3 28
(: Systeme cardiovasculaire 274 228 233 19,7 293 221 24,0 18,5
D : Produits dermatologiques 3,0 2,6 21 22 27 37 24 26
G : Systeme génito-urinaire et 4,6 58 51 55 6,6 6,0 54 59
hormones sexuelles
H : Préparations hormonales systémiques 0,8 1,6 19 24 1,5 1,5 1,2 1,2
J: Antiinfectieux généraux pour usage 5,3 15 89 8,0 85 19 3,0 9.0
systémique
K : Solutions d'hépital 0,0 0,0 0,1 02 0,0 0,0 0,0 0,0
L: Agents antinéoplasiques et 517 55 6,5 9,1 43 0,6 33 32
immunomodulateurs
M : Systéme musculo-squelettique 59 5,6 58 5,6 53 6,5 58 49
N : Systeme nerveux 20,1 18,8 16,6 17,6 13,7 17,8 11 26,1
P: Produits antiparasitaires 01 01 01 0,0 0,0 01 03 01
R : Systeme respiratoire 11 9.6 87 8,0 87 8,8 12,9 10,2
S - Organes sensoriels 1,6 18 1,9 1,6 22 19 14 1,9
T: Agents de diagnostique 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
V: Divers 02 02 02 02 02 0,1 0,1 02
TOTAL* 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

*Le total de la colonne peut ne pas totaliser exactement 100,0 étant donné que certains chiffres ont é16 arrondis.
Source : IMS Health

40 Les données utilisées ne portent que sur les ventes aux pharmacies.



SUIVI DES PRIX DES
MEDICAMENTS D’ORDON-
NANCE NON BREVETES ET
RAPPORT DES TENDANCES
OBSERVEES

En septembre 2004, dans le cadre du Plan
décennal visant @ consolider les soins de
santé, les premiers ministres réunis en con-
férence ont convenu de concevoir et de mettre
en oeuvre lo Stratégie nationale sur les
produits pharmaceutiques (SNPP).

Les premiers ministres ont établi lo Stratégie
pour quaucun Canadien ne soit privé des
médicaments que requiert son état de santé
faute de moyens financiers pour se les
procurer. lls souhaitaient aussi assurer d lo
population canadienne un accés aux médica-
ments célére, équitable et accessible d'un
point de vue financier. La SNPP poursuit de
plus comme obiectif la parité infernationale
des prix des médicaments non brevetés.

En novembre 2005, le ministre de Santé
Canada sest fait le porte-parole de ses
homologues des provinces et des ferritoires ef
a demandé au CEPMB de faire désormais le
suivi des tendances des prix des médicaments
d’ordonnance non brevetés et de publier des
rapports sur les tendances observées. Dans

ce contexte, le CEPMB publiera des rapports
trimestriels comme le prévoit le mandat dont

'ont investi les gouvernements fédéral, provin-

ciaux et territoriaux. Le premier rapport doit
étre publié au cours du mois de juin 2006.

SYSTEME NATIONAL
D’INFORMATION SUR LES
MEDICAMENTS PRESCRITS

Le Systeme national d'information sur I'ufilisa-
tion des médicaments prescrits (SNIUMP) a
pour mandat de préparer des analyses critiques
sur les tendances des prix des médicaments
d"ordonnance, sur I'utilisation qui en est faife
et sur les codts engagés pour I'achat de
médicaments. Ces analyses fournissent au
régime de santé canadien une mine de
renseignements sur |'utilisation faite des
médicaments dordonnance et sur les facteurs
d’augmentation des cots.

UInstitut canadien d'information sur la santé
(ICIS) et le CEPMB sont partenaires dans ce
systéme. Un comité directeur formé de
représentants de Santé Canada et des diffé-
rents régimes publics d’assurance-médicaments
a été constitué pour conseiller I'lCIS et le
CEPMB en matiére d'établissement des bases
de données du SNIUMP et d’analyses. Le
mandat du SNIUMP compte les deux volets
principaux suivants :

e |'élaboration et la mise en oeuvre d'une
base de données sur les ordonnances dans
loquelle seront colligées les données des
différents régimes publics d"assurance-
médicaments

® o production d'analyses fondées sur les
renseignements tirés de cefte base de
données.

LICIS est responsable du premier volet du
mandat tandis que le CEPMB a été appelé, @ la
demande du ministre de la Santé, @ s"occuper
du second.

Au cours de leur conférence de septembre 2004,
les premiers ministres du pays ont adopté un
plan décennal ayant pour objet de rendre les
régimes de soins de santé plus sensibles aux
besoins de la population et d"assurer leur
pérennité. lls ont demandé a leurs ministres
de la santé respectifs de constituer un Groupe
de travail ministériel aux fins de Iélaboration
et de la mise en ceuvre de la SNPP et qui
soumettra un rapport intérimaire d'ici le 30 juin
2006. La Stratégie touchera diverses initiatives
dont une analyse des facteurs de codts ef de
|'efficience des médicaments, y compris des
meilleures pratiques des régimes d’assurance-
médicaments. Le gouvernement fédéral a
réiféré son engagement au plan décennal dans
son budget de 2006.

La SNPP constitue pour le CEPMB une occasion
toute choisie de fournir par le truchement du
SNIUMP une analyse pointue des tendances des
prix, de ['utilisation faite des médicaments ef des
colts ef foute qutre analyse dont pourraient avoir
besoin les décideurs. Le défi sera de déterminer
quelles autres analyses d’ordre pharmaceutique
pourraient &fre effectuées aux fins de o SNPP
dans le cadre du SNIUMP.

Min que les analyses effectuées au titre du
SNIUMP répondent le mieux possible aux
besoins des décideurs des régimes publics et
qu'elles les aident a relever les défis et a saisir
les possibilités qu'offre la Stratégie nationale,
le Comité directeur du SNIUMP a effectué une
évaluation des besoins en matigre d'information
et d'analyse concenant la gestion et |'ufilisation
des produits pharmaceutiques. L'évaluation
des besoins a permis de déterminer les ren-
seignements dont ont besoin les intervenants
pour prendre des décisions plus éclairées en
matiére de gestion stratégique des prix des

produits pharmaceutiques. C'est d'ailleurs @ la
lumigre de cette évaluation quont été établis les
priorités des projets menés au fitre du SNIUMP.

Depuis la mise en place du SNIUMP, le CEPMB a
effectué différents projets, dont les suivants :

 Rapport sur les tendances des prix des
médicaments, 1977-1998 a 2003-2004
(2006)

® Incidence des nouveaux modes de disfribution
de médicaments sur les régimes publics
d"assurance-médicaments (2005)

e lignes directrices portant sur I'incidence du
prix d’un médicament sur les budgets des
régimes publics dassurance-médicaments :
Evaluation des besoins (2005)

e Tendances des prix des médicaments —
Volet assurance-médicaments du
Programme des services de santé non

assurés, 1999-2000 a 2001-2001 (2004)

Les projets suivants sont actuellement en cours
et devraient d'ici peu faire |'objet d’un rapport :

e Méthodologie de prévisions des dépenses
de programme

e ignes directrices en matiére d’analyse de
'incidence des prix des médicaments sur
le budget

© Suivi des nouveaux médicaments qui
devraient &tre offerts sur le marché canadien

Vous trouverez des renseignements sur les
différents projets menés qu titre du SNIUMP
dans La Nouvelle ainsi que sur notre site Web.

|
(2]
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ANALYSE DES DEPENSES
DE RECHERCHE-
DEVELOPPEMENT

En contrepartie de I'adoption en 1987 des
modifications & la Loi sur les brevets (Loi), les
Compagnies de recherche pharmaceutique du
Canada (Rx&D) se sont engagées pour le
compte de I'industrie des médicaments de
marque  investir dans la recherche-développe-
ment (R-D) au Canada au moins 10 % de la
valeur des recettes firées de leurs ventes et
ce, 0 compter de 'année 1996.47

En application de la Loi, le CEPMB comptabilise
les dépenses annuelles des brevetés dans la
R-D et en fait rapport. Le CEPMB n’a toutefois
pas droit de regard sur le type de recherche-
développement effectuée ni sur les sommes
investies dans la R-D par les brevetés. Le
présent chapifre révéle les principales statistiques
sur les investissements actuellement faits dans
| recherche-développement pharmaceutique
au Canada. La Loi oblige les brevetés a faire
rapport au CEPMB des recettes qu'ils firent des
ventes de leurs médicaments, y compris des
recetfes tirées des ventes de médicaments non
brevetés et des recettes découlant d’ententes
de production sous licence ainsi que des
dépenses de R-D qu'ils engagent au Canada
pour leurs différents médicaments.

Le Reglement sur les médicaments brevetés,
1994 (Reglement) exige qu'un fondé de
pouvoir de la société pharmaceutique certifie

'exactitude de I'information fournie au Conseil.

Le CEPMB ne vérifie pas systématiquement
I'information qui lui est présentée, mais
cherche plutdt a relever toute anomalie ou
contradiction et, lorsqu'il y a lieu, demande
aux brevetés de corriger leurs données ou de
les étoffer. Pour confirmer que les données
qu'il a soumises ont été bien interprétées,
chaque breveté est invité a confirmer, avant la
publication du rapport annuel, I'exactitude du
ratio de ses dépenses de R-D par rapport aux
recettes firées des ventes calculé par le CEPMB.

Défaut de présenter un
rapport auv CEPMB

En vertu du paragraphe 89(3) de la Loi, le
CEPMB doit dévoiler I'identité des brevetés
qui en date du Ter mars 2006 n'ont pas
soumis leur rapport sur leurs dépenses de R-D
en application de I'article 88 de la Loi. En 2005,
le breveté Laboratoires Abbott Limitée n’a pas
soumis dans le délai imparti son rapport sur
ses dépenses de recherche-développement.

Le Conseil n"a toutefois pas eu d rendre une
ordonnance étant donné que le breveté a
présenté son rapport dans le délai de grdce
que le personnel du Conseil lui a signifié

par écrif.

41 Tel que publié dans le Résumé de |"étude d’impact de la réglementation du Réglement
sur les médicaments brevetés, 1988, publié dans la Partie Il de la Gazette du
Canada, vol. 122, no 20 — SOR/DORS/88 —474.

42 Dans la présente section du rapport sont incluses les recettes tirées des ventes des
médicaments pour usage humain ainsi que les recettes tirées des ventes des médica-

ments pour usage Vvétérinaire.

Sources des données

Les résulfats présentés dans le présent rapport
ont été obtenus @ la suite d'une analyse des
données que les brevetés ont soumises au
CEPMB. La Loi n"oblige pas les brevetés qui
n’ont fait aucune vente au cours de I'exercice
0 soumettre un rapport sur leurs dépenses de
R-D. Etant donné que de nouveaux brevets
sont accordés chaque année alors que d'autres
arrivent & échéance, la liste des sociétés
tenues de faire rapport de leurs dépenses de
R-D varie d’année en année.

En 2005, 80 sociétés pharmaceutiques dis-
tribuant des médicaments brevetés pour usage
humain ou pour usage vétérinaire ont soumis
au CEPMB un rapport sur leurs dépenses de
R-D. De ce nombre, 33 étaient membres de
Rx&D.

Recettes tirées des ventes

Pour des fins de rapport, les recettes firées des
ventes s'enfendent des recettes tirées des
ventes de médicaments au Canada#2 ainsi que
des recettes découlant d’ententes de vente
sous licence.

Comme l'illustre le tableau 16, @ la page 39,
lo valeur des recettes tirées des ventes de
médicaments au Canada déclarées par les
brevetés a totalisé 14,2 milliards de dollars en
2005, plus précisément 0,5 % de plus qu’en
2004. Les recettes tirées des ventes déclarées
par les brevetés membres de Rx&D ont totalisé
11,8 milliards de dollars sur lo méme période,
ce qui représente 83 % du total des recettes
tirées des ventes. De ce montant, moins de

1 % des recettes découlent d'ententes de
vente sous licence.

Dépenses de R-D

En vertu de Iarticle 6 du Réglement, les
brevetés ne doivent inclure dans leurs rapports
que leurs dépenses de R-D qui quraient été
admissibles au crédit d'impdt a I'investissement
pour la recherche scientifique et le développe-
ment expérimental aux termes de la Loi de
I'impét sur le revenu, dans sa version du

Ter décembre 1987. Ainsi, les dépenses de R-D
peuvent inclure les dépenses courantes, les
colts d'immobilisation ef I'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 courantes n'éfant
pas admissibles au crédit d'impdt a I'in-
vestissement, ils ne doivent pas figurer dans
les rapports au CEPMB.

Comme le montre le tableau 16, la valeur des
dépenses de R-D déclarées par I'ensemble des
brevetés a tofalisé 1,2343 milliard de dollars
en 2005, soit 5,5 % de plus qu'en 2004. Les
dépenses déclarées par les brevetés membres
de Rx&D ont totalisé 1,0402 milliard de dollars
en 2005 par rapport @ 1,0106 milliard de
dollars en 2004, ce qui représente une
augmentation de 2,9 %. Ces dépenses
représentent également 84,3 % du total des
dépenses de R-D déclarées. Les brevetés non
membres de Rx&D onf déclaré des dépenses
de R-D de 194,1 millions de dollars en 2005,
soit 20 % de plus qu’en 2004 alors que ce
montant tofalisait 161,7 millions de dollars.



TABLEAU 16

Total des dépenses de R-D et ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes
des brevetés déclarants, 1988-2005

Année  Nbre de Total des Taux de Total des Taux de Ratio des dépenses de R-D
brevetés dépenses  variation par recettes variation par rapport aux recettes
déclarants de R-D! rapport d tirées par rapport tirées des ventes
millions $ I'année des a I"année Tous les Brevetés
précédente ventes? précédente brevetés3 membres de
% millions $ % % Rx&D4
%
2005 80 12343 55 142313 05 8,7 8,8
2004 84 1170,0 -2,0 14168,3 4,0 8,3 8,5
2003 83 11943 04 13631,1 12,8 8,8 9,1
2002 79 11987 13,0 12 081,2 12,5 9,9 10,0
2001 74 1060,1 12,6 10732,1 153 9,9 10,6
2000 79 941,8 53 9309,6 12,0 10,1 10,6
1999 78 894,6 12,0 83155 19,2 10,8 11,3
1998 74 7989 10,2 69752 10,9 11,5 127
1997 75 725, 9,0 6 288,4 74 11,5 129
1996 72 665,3 6,4 58574 9,9 114 12,3
1995 71 625,5 11,5 5330,2 15 11,7 12,5
1994 73 5611 11,4 4957.4 44 11,3 11,6
1993 70 503,5 221 47476 14,0 10,6 10,7
1992 71 4124 9,6 41644 6,9 9,9 9,8
1991 65 376,4 232 38948 18,1 9,7 9,6
1990 65 305,5 248 32988 11,0 9,3 9,2
1989 66 2448 474 2973,0 94 8,2 8,1
1988 66 1657 - 2718,0 - 6,1 6,5

Source : CEPMB

Le total des dépenses de R-D comprend les dépenses de recherche scientifique et de développement - dépenses en capital et autres - admissibles au crédit d'impdt @ l'investissement au titre de la Loi de
I'impét sur le revenu et de son réglement d’application, dans leur version du Ter décembre 1987.

~

Le total des recettes tirées des ventes comprend les ventes de médicaments brevetés et non brevetés pour usage humain et pour usage vétérinaire.

w

Les ratios de R-D par rapport aux recettes firées des ventes ci-haut présentés comprennent les dépenses de recherche financée par des subventions gouvernementales. Si I'on fait exclusion de la recherche
financée par le gouvernement, le ratio pour I'ensemble des brevetés est de 8,5 % en 2005 et celui des brevetés membres de Rx&D, 8,6 %.

4 Rx&D a déja rapporté que ses membres avaient atfeint pour des années antérieures un ratio de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes supérieur a celui calculé par le CEPMB. Il importe ici de
préciser que la Loi sur les brevets n'oblige que les sociétés ayant un brevet acif lié & un médicament commercialisé au Canada & soumettre au CEPMB un rapport sur leurs dépenses de R-D. Ceqi dit, certains
brevetés membres de Rx&D ne font pas rapport de leurs dépenses de R-D — dont, par exemple, des sociétés de hiotechnologie qui font de la R-D, mais qui n’ont pas vendu leur médicament breveté au
Canada.

(2]
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Ratios de dépenses de R-D
par rapport aux recettes
tirées des ventes

Le rafio des recettes de R-D par rapport aux
recettes tirées des ventes du secteur de la pro-
duction de médicaments brevetés est de 8,7 %
pour 2005. Quant au ratio des brevetés membres
de Rx&D, il est passé de 8,5 % qu'il était en
2004 a 8,8 % en 2005. Comme le montre le
graphique 24, les ratios de dépenses de R-D
par rapport aux recettes firées des ventes pour
tous les brevetés et pour les brevetés membres
de Rx&D ont augmenté enfre 1988 et le
milieu des années 1990, mais ont baissé au
cours des derniéres années. C'est la troisiéme
fois en autant d‘années que le ratio des dépenses
de R-D par rapport aux recettes tirées des
ventes est inférieur a 10 %.

GRAPHIQUE 24

Le tableau 21 a I'annexe 3 @ lo page 53, affiche
les ratios des dépenses de R-D par rapport aux
recettes firées des ventes. Des 80 brevetés ayant
soumis des rapports sur leurs dépenses de R-D
au CEPMB, 60 (75 %) ont présenté pour 2005
un rafio de R-D par rapport aux recettes firées
des ventes de 10 % et moins. Les recettes de
ces derniers brevetés représentaient 72 % de
'ensemble des recetfes firées des ventes.
Proportionnellement, par rapport @ 2004, un
plus grand nombre de brevetés ont en 2005 des
ratios supérieurs @ 10 % (25 % versus 21 %),
mais la part de I'ensemble des ventes est moins
importante (28,2 % en 2005 comparafivement
d 31,3 % en 2004).

Le tableau 22 & I'annexe 3 d lo page 54
présente une liste de tous les brevetés déclarants
et de leurs ratios de dépenses de R-D par rapport
aux recetfes tirges des ventes.

Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes,

Brevetés, 1988-2005

Pourcentage
14 -

1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

—— Tous les brevetés

— — - Brevetés membres de Rx&D

Source : CEPMB

Dépenses courantes de R-D
selon le type de dépenses

En 2005, les dépenses courantes de R-D43 ont
totalisé 1,183 milliard de dollars, soit 95,8 %

TABLEAU 17

de I'ensemble des dépenses de R-D. Les colts
d"acquisition de biens d'équipement et les colits
d’amortissement admissibles représentent
respectivement 2,4 % et 1,8 % de I'ensemble
des dépenses de R-D.

Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche,

2004 et 2005

Type de recherche 2004 2005 Pourcentage

augmentation

Millions S % Millions S %  des dépenses/

année
%
Recherche fondamentale 2217 19,7 2151 182 -3,0
- Chimique 1110 98 1120 95 09
- Biologique 1107 98 1031 87 -6,9
Recherche appliquée 6583 583 7375 624 12,0
- Procédés de fabrication 9,8 8,6 976 82 08
- Essais précliniques | 420 37 519 44 23,6
- Essais précliniques |1 176 15 209 17 18,8
- Essais cliniques Phase | 543 48 700 59 289
- Essais cliniques Phase [I -~ 109,597 1098 93 0,3
- Essais cliniques Phase Il 338,1 30,0 3873 328 14,6
Autres types de R-D

admissibles 2442 N7 230,1 195 -5,8
TOTAL 112421000 11827 100,0* 52

Source : CEPMB

* Le total de la colonne peut ne pas totaliser exaciement 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.

43

Les dépenses courantes de R-D comprennent les dépenses autres qu’en capital directement
associées & la recherche, dont (a) salaires, (b) matériel direct, (c) entrepreneurs et sous-
traitants, (d) autres colts directs tels que les codts indirects de production (e) paiements
aux institutions désignées, (f) paiements aux organismes subventionnaires et (g) paiements
aux autres organismes. Ces éléments sont décrits plus en détail dans le formulaire 3 du
Guide du breveté, disponible sur notre site Web sous la rubrique « Loi, Réglement et
Lignes directrices ».



Dépenses courantes de R-D
selon le type de recherche

Le tableau 17, @ lo page 40, et le graphique 25
ventilent les dépenses courantes de R-D
engagées en 2005 selon le type de recherche,
a savoir la recherche fondamentale, la recherche
appliquée et autres types de recherche admis-
sible. La recherche fondamentale désigne les
travaux effectués pour faire avancer les con-
naissances scientifiques, sans application
spécifique en vue. Les brevetés ont fait état de
dépenses de recherche fondomentale totalisant
215, Tmillions de dollars ou 18,2 % du total

GRAPHIQUE 25

des dépenses courantes de R-D. La valeur des
dépenses dans la recherche fondomentale a
diminué de 3 % en 2005 par rapport @ 'année
précédente.

La recherche appliquée vise une application
pratique, notamment I'amélioration des
procédés de fabrication, les essais précliniques
et les essais cliniques. Les brevetés ont déclaré
des dépenses dans la recherche appliquée
totalisant 737.5 millions de dollars ou, encore,
62,4 % des dépenses courantes de R-D. Les
essais cliniques ont accaparé 76,9 % des
dépenses de recherche appliquée.

Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 1988-2005

Pourcentage
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1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996

Autres R-D admissibles

. Recherche appliquée
. Recherche fondamentale

Source : CEPMB

=

173 194 183 209 M

62 633 358 58,3 | 62,4
207 184 174 19,7 18,2

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

66 291 27 195

Les dépenses au titre « autres fypes de R-D
admissibles » (qui comprennent les codts
engagés pour la préparation des rapports régle-
mentaires, les études sur la biodisponibilité ef la
phase IV des essais cliniques) ont représenté en
2005, 19,5 % des dépenses courantes de R-D.

Dépenses courantes de R-D
selon le miliev de recherche
et la provenance des fonds

Les titulaires de brevets pharmaceutiques
peuvent inclure dans leurs dépenses de R-D
la recherche qu'ils effectuent eux-mémes a
'inferne ainsi que la recherche qu'ils font
effectuer a |'externe, notamment par des

universités, des hopitaux ef d'autres sociétés
pharmaceutiques. Le tableau 18 révéle qu'un
peu plus de la moitié (52,6 % des dépenses
courantes de R-D) de la recherche a été effectuée
par les brevetés eux-mémes, ce qui représente
une légére baisse par rapport @ 2004 (55,1 %).
La valeur de la recherche effectuée a I'externe
pour le compte des brevetés a augmenté en
2005 pour représenter 22 % de I'ensemble
des dépenses courantes de R-D. Quant d lo
recherche effectuée par les universités et par
les hopitaux, sa valeur a représenté 13,9 %
des dépenses courantes de R-D.

TABLEAU 18
Dépenses courantes de R-D selon le milieu de recherche, 2004
et 2005
Miliev de recherche 2004 2005 Pourcentage
augmentation
Millions S %  Millions S %  des dépenses/
année
%
A 'interne
Brevetés 6197 551 6223 52,6 0,2
A I'externe
Universités et hopitaux 1482 132 1641 139 10,8
Autres sociétés pharmaceutiques 234,7 20,9 2606 22,0 11,0
Autres 1216 109 1357 115 11,6
TOTAL 11242 1000 11827 100,0* 52

Source : CEPMB

* Le total de la colonne peut ne pas totaliser exactement 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.

|
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Comme on peut le voir dans le tableau 19, la
maijeure parfie des activités de R-D effectuées
par les brevetés ont été financées dans une
proportion de 87 % a 'interne, soit par les
brevetés eux-mémes. En 2004, cette proportion
était de 94,6 %.

Dépenses courantes de R-D
selon la région géographique
Les tableaux 20 et 23 (a I'annexe 3, a lo

page 56), ventilent les dépenses courantes de
R-D selon les provinces dans lesquelles elles ont

TABLEAU 19
Total de dépenses de R-D selon la provenance des fonds, 2004
et 2005
Provenance des fonds 2004 2005 Augmentation
des dépenses/
Millions S %  Millions S % année
%
Brevetés 6197 55,1 6223 526 0,2
Gouvernements fédéral et
provinciaux 19 07 29,2 2 270,9
Autres 549 47 131,1 11 138,8
Total 1170,0 100,0¢  1234,3 100,0* 54

Source : CEPMB

* Le tofal de la colonne peut ne pas fotaliser exactement 100,0, certains chiffres ayant ét6 arrondis.

TABLEAU 20
Dépenses courantes de R-D selon la région géographique,
2004 et 2005
Région géographique 2004 2005 Augmentation
des dépenses/
Millions S %  Millions S % année
%
Provinces atlantiques 220 20 19,2 1,6 -12,6
Quéhec 5131 456 4991 422 -28
Ontario 4819 429 5502 465 14
Provinces de I'Ouest 1066 95 1140 96 6,6
Territoires 06 01 02 0,02 -68,4
Total 1124,2 100,0« 11827 100,0* 51

Source : CEPMB

* Le fotal de la colonne peut ne pas totaliser exactement 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.

été engagées. En 2005, les dépenses de R-D
ont qugmenté en Ontario et dans les provinces
de I'Ouest, mais elles ont diminué dans les
autres régions géographiques. Cette année
encore, les dépenses ont été surtout engagées
en Ontario et au Québec qui ont accaparé
88,7 % de la valeur tofale des dépenses
courantes de R-D au Canada.

Le contexte mondial

Le graphique 26 compare pour les années
2000 et 200344 les ratios des dépenses de
R-D par rapport aux recettes tirées des ventes
du Canada aux mémes ratios des sept pays de
comparaison. Comme nous |'avons vu, le ratio
du Canada était de 10,1 % en 2000. Cette

GRAPHIQUE 26

année-la, seule I'lfalie présentait un ratio plus
bas (6,2%). La Suisse présentait le ratio
d'investissements dans la R-D par rapport

aux recettes tirées des ventes le plus élevé
(102,5 %), suivie de lo Suéde (44,4 %). Lo
France, I'Allemagne et les Etats-Unis ont affiché
des ratios variant entre 16 et 18 % tandis que
le Royaume Uni présentait un ratio deux fois
plus élevé (35,1 %). Une tendance frés sem-
blable a été relevée pour 2003. ['ltalie présentait
alors le ratio le moins élevé (5,6 %), suivi du
Canada (8,8 %). Les ratios de tous les autres
pays de comparaison étaient cette année la
également de beaucoup supérieurs @ notre
ratio, méme s'ils avaient baissé en Suisse, en
Suéde et en Allemagne.

Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes,
Canada et les sept pays de comparaison, 2000 et 2003
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Sources : (EPMB, European Federation of Pharmaceutical Industries Associations et PARMA

44 Dans le graphique 26, les ventes s’entendent des ventes au pays et ne comprennent

pas les ventes & |'exportation.



INITIATIVES DE POLITIQUE ET DE RECHERCHE

PROGRAMME DE
RECHERCHE

Le programme de recherche du CEPMB a été
établi en 1999 dans la foulée du Guide pour ln
prochaine décennie. Depuis, chaque année, le
CEPMB integre son programme de recherche
dans le processus de planificafion annuelle. Ce
programme présente les projets en cours, les
projets devant &tre mis en ceuvre @ court terme
ainsi que les inifiafives soumises @ des consul
tations publiques ou qui pourraient I'étre.

Au cours de la derniére année, de nouveaux
projefs et de nouvelles initiatives se sont
ajoutés @ notre programme régulier, nommé-
ment un projet de modification de notre
Reglement, des consultations sur les Lignes
directrices sur les prix excessifs, des études au
fitre du SNIUMP et, le dernier mais non le
moindre, des rapports sur les tendances des
prix des médicaments d’ordonnance non
brevetés. Par souci de mieux servir nos inter-
venants, nous ne publions plus nofre Programme
de recherche. Nous ferons plutdt régulierement
rapport de |'évolution des projets et des inifio-
fives dans La Nouvelle et sur notre site Web.

Le Conseil s'intéresse aux points de vue de ses
infervenants comme en fait foi la consultation
qu'il effectue actuellement sur ses Lignes direc-
frices. Il se propose de poursuivre sur cette
lancée et de veiller a ce que les points de vue
des intervenants soient bien pris en compte
dans ses politiques.

CONSULTATIONS

Modifications proposées au
Reéglement sur les médica-
ments brevetés, 1994

Le CEPMB a entrepris de réviser son Réglement
sur les médicaments brevetés, 1994 (Réglement)
afin d’améliorer les délais d’examen du prix
des produits pharmaceutiques. Le 31 décembre
2005, les modifications proposées au Réglement
ont ét¢ publiées dans la Partie | de lo Gazette du
Canada, marquant ainsi le début d'une période
de 30 jours de réception des commentaires.
Les intervenants ont répondu en grand nombre
a I'invitation de faire parvenir leurs commentaires
sous forme de mémoire. Le Conseil a fait une
analyse atfentive des mémoires recus et a
révisé les modifications qu'il avait proposées @
son Réglement afin de tenir compte dans
toute lo mesure du possible des intéréts des
infervenants.

Lorsque le Conseil ef le ministre auront donné
leur aval, la version révisée des modifications
proposées sera publiée dans la Partie Il de la
Gazette du Canada, ce qui officialisera les
modifications. Cette procédure devrait se faire
au début de I'été.

Examen des Lignes directrices
du Conseil sur les prix
excessifs

Dans la foulée de la consultation sur les
augmentations des prix des médicaments
brevetés menée en 2005, le Conseil se
prépare maintenant @ examiner la perfinence
de ses Lignes directrices actuelles sur les prix
excessifs.

Cette consultation, qui a ¢ annoncée dans

la livraison davril 2006 de La Nouvelle, s'in-
téressera @ la pertinence des trois principales
considérations des Lignes directrices, a savoir :
le clossement des médicaments constituant
une innovation, le fest du prix de lancement
des nouveaux médicaments et I'interprétation
du Conseil de |'expression « sur tout marché »
mentionnée dans la Loi sur les brevets en ce
qui concerne le processus d’examen du prix.

La premigre éfape de cetfe consulfation a com-

mencé le 23 mai demier avec la publicafion

d'un guide de discussion. Le CEPMB recevra
les mémoires écrifs jusqu’a la fin aodt 2006.
Le Guide de discussion sera utilisé pour lancer
la discussion lors des différentes séances de
discussion qui se tiendront en novembre
prochain aux quatre coins du pays et auxquelles
seront conviés les principaux intervenants. De
plus, les commentaires recus au cours de I'été
contribueront & faciliter le processus de discussion.

Des séances de discussion auront lieu @
Edmonton, @ Toronfo, & Montréal, @ Halifox et
a Ottawa. Ces séances permettront de faire le
point sur les problemes que posent les Lignes
directrices actuelles et d’explorer des avenues
de changement. Le Conseil se propose de fenir
une réunion finale au printemps de 2007 au
cours de laquelle le Conseil fera connaire ses
plans en ce qui concerne ses Lignes directrices
sur les prix excessifs.

|
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COMMUNICATIONS

Le programme des communications fournit un
cadre de gestion des volets importants de la
stratégie et des pratiques du CEPMB et en ce
sens constitue un outil de gesfion important. Il
fournit des conseils en matiére de communication
et d'élaboration des stratégies et éclaire le
processus de prise de décisions. Enfin, le

Conseil se sert de son programme des commu-

nications pour migux renseigner le grand
public et les intervenants sur |'inferprétation
de ses politiques.

Le programme de communication, qui reléve
du Secrétariat, s"occupe entre qutres de
|'élaboration et de |'application des politiques,
des plans et des activités de communication
du CEPMB. Le Secrétariat répond également
aux demandes d'information du grand

public et assure la gestion, la gouverne et

I'organisation des différentes activités de com-
munication, dont les relations avec les médias.

Dans un effort pour servir encore mieux ses
intervenants et pour améliorer sa visibilité, le
CEPMB a entrepris une évaluation de son site
Web. Il a publié  cette fin un questionnaire
de sondage sur son site et invité ses utilisa-
teurs @ lui faire part de leurs commentaires.
Ce processus nous a permis d'améliorer notre
site et de maximiser son efficience.

Le CEPMB utilise un vaste éventail d"outils de
communication pour toujours mieux informer
ses intervenants et recueillir leurs commen-
taires. Les éléments fondamentaux de notre
Programme de communication demeurent lo
transparence, I'intégrité et I"accessibilité.



Publications Date de

=

CEPMB rapport annuel 2005

Janvier 2005 - Mai 2006 publication
Cancidas, Merck Frosst Canada Mai
Cipralex, Lundbeck Canada Inc. Juillet
Humira, Abbott Laboratories Limited Juillet
Integrilin, Key Pharmaceuticals/Schering Canada Inc. Mai
PU B LI C ATION S Keppra, Lundbeck Canada Inc. Mars 2006
Levitra, Bayer Inc. Mars 2006
MultiHance, Bracco Diagnostic Canada Adut
Orgalutran, Organon Canada Ltd. Mai
Relpax, Pfizer Canada Inc. Mai
Le CEPMB ne ménage aucun effort pour bien informer fous ses intervenants et ce, enre autres Sensipar, Amgen Canada Inc. Janvier 2006
d l'aide de ses publications. Certaines publications, dont le Rapport annuel et La Nouvelle, sont %°||“_9"6|B°"§er,Tll]‘l‘zlr,“pel""“ Canoda Inc. 'S““” 2%06
publiées d intervalles réguliers alors que dautres sont publiées en réponse @ un programme ou il . OSTLNE I, e
pour satisfaire les besoins de |'organisation Tramacet, Janssen-Ortho Inc Févrior 2006
: Xolair, Novartis Pharmaceuticals Canada Inc. Février 2006
Publications Date de Yasmin, Berlex Canada Inc. Adut
Janvier 2005 — Mai 2006 publication Zenapax, Hoffmann-La Roche Canada Limitée Mai
Rapport annvel i Zelnorm, Novartis Pharma Canada Inc. Mars 2006
Etudes Programme de recherche?
SNIUMP Discours
Lignes directrices portant sur |'incidence du prix d'yn médicament sur les - Prix des médicaments : Tendances actuelles et orientations Novembre
budgets des régimes d'assurance-médicaments : Evaluation des besoins  Octobre futglr,es, P"’SS"I"““"’A",1 dt}(qubuSru 0”‘?"% l;i;rernce exéautive du CEPMB
Incidence des nouvelles formules de distribution des médicaments au Pharmac Sales & i1 efing ‘_’mm" i oromq .
d'ordonnance sur les budgets des régimes publics d'assurance-médicaments  Novembre - Ilie Em%ss‘hs dﬁ reglelmentqt'lon d"I CEFH?? présentation de S
Pharmaceutical Trends Overview Report — 1997-1998 to 2003-2004  Juin 2006 urlaru lée.eL hevum HGITE dm?'sdj(t(ug}s 0 el
Aodiences sur les produits pharmaceuiques de , Ottawa »
Nicod Hoechst Marion Roussel Canada | Avril 1999 - L'envers du décor : Innocuité et accessibilité financiére des Février 2006
D::\folf;n L_EO gfl:r:nu Iunrclon QUSSCLIRRIC N\;::embre (2‘*6‘62““) médicaments, présentation de Barbara Ovellet au Drug Safety
' : Summit 2006, Toronto
l')é;ifi‘,"Ts o '“°",f|s & - Gestion des produits pharmaceutiques et contréle de Mars 2006
Adderall XR. Shire BioChern Inc J"q"e\:;::"z'oa‘g'(m{’ ) leurs prix au Canada, discours de Barbara Ouellet, au North American
Risperdal Consta, Janssen-Ortho Inc Janvier 2006 (en tourS) Mot SU"".';"’ Tort;mo I
pralld b - : e Engagements de conformité volontaire
Airomir, 3M Canada Company Février 2006 (en cours) %Vg,, Janssen-Ortho Inc. Février
Copaxone, Teva Neuroscience G.P-S.EN.C. Mai 2006 (en cours) Paxil CR, GlaxoSmithKline Inc. Mars
"b“’la’."‘"’e”e = Trimestriel Tamiflu, Hoffmann-La Roche Limitée Mars
edicaments brevetes Ceretec, Amersham Health Inc. Juillet
Médicaments brevetés ayant fait I'objet d'un rapport au CEPMB en 2005  Mises & jour mensuelles Starlix, Novartis Pharmaceuicals Canada Inc. Juillet
(uvelgun;)?g::s dsl:J;ki:au; :lell;:l):]x;)médicumems brevetés sr i e 8 Orho 7/7/1 Sl
e y - !
Agenerase, GlaxoSmithKline Inc. Février 2006 D.U koral¥, Sanofi Posteur Liitée Dgcembre
Angiomax, Oryx Pharmaceuticals Mars 2006 Risperdal, Janssen-Ortho Inc Décembre
Amevive, Biogen Idec Canada Inc. Mai
Arixtra, Organon Sanofi-Synthélabo Canada Juin 45 le Programme de recherche n’est plus publié. Vous trouverez de plus amples explica-

Avastin. Hoffmann-La Roche Canada Limitée Janvier 2006 tions & la page 43, plus précisément sous la rubrique « Programme de recherche ».
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GLOSSAIRE

Le glossaire qui suif a été préparé dans le

but de faciliter votre compréhension. Vous
trouverez de plus amples explications et défini-
fions dans les documents suivants : Lo sur les
brevets, Réglement sur les médicaments
brevetés, Compendium des Lignes directrices,
polifiques et procédures du CEPMB et
Reglement sur les aliments et drogues ou,
encore, en communiquant directement avec

le CEPMB.

ATC

Systeme de classification Anatomique,
Thérapeutique, Chimique (ATC) concu et tenu
a jour par le Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology de I'Organisation mon-
diale de la santé (OMS). Ce systéme distingue
les médicaments selon leur site d’action et
leurs caractéristiques thérapeutiques et chi-
miques. Le CEPMB utilise ce systéme pour la
sélection des médicaments de comparaison
aux fins de I'examen du prix. (ATC)

Avis de conformité

Avis donné par la Direction générale des produits
de santé et des aliments de Santé Canada en
vertu de I'article C.08.004 du Réglement sur
les aliments et drogues. L'émission de cet avis
confirme que le médicament respecte les
normes prescrites par Santé Canada pour une
administration @ des humains ou @ des animaux
et que sa vente est autorisée au Canada.
(Notice of Compliance)

Brevet

Instrument émis par le Commissaire aux
brevets sous forme de lettres patentes con-
férant @ son fitulaire un monopole pour une
période limifée pour les allégations formulées.
Le brevet donne  son fitulaire et @ ses
représentants légaux le droit exclusif de fabriquer,
de construire, d'exploifer ou de vendre son
invention. (Patenf)

Brevet en instance

Demande pour un brevet qui n’a pas encore
été attribué. (Pending Patent)

Nota : En ce qui concerne les médicaments
vendus avant d’avoir obtenu un brevet, la
politique du Conseil est d'attendre que le
médicament soit breveté avant de faire I'examen

du prix du médicament. L'examen est alors
rétroactif a lo date a laquelle lo demande de
brevet a ét¢ portée @ la connaissance du public
pour inspection. (Voir Bullefin du CEPMB

no 15, page 7.)

Breveté

Aux termes du paragraphe 79(1) de la Loi sur
les brevets, désigne « la personne ayant droit
aux retombées d'un brevet pour une invention
liée @ un médicament, ainsi que quiconque
était titulaire d’un brevet pour une telle inven-
tion ou qui exerce ou a exercé les droits d'un
fitulaire dans un cadre autre qu’une licence
prorogée en vertu du paragraphe 11(1) de lo
Loi de 1992 modifiant la Loi sur le brevets ».
(Patentee)

Certificat de décision

préalable (CDP)

Certificat révocable émis @ la demande du
breveté en vertu de arficle 98(4) de la Lo/
sur les brevets lorsque le Conseil estime que le
prix prafiqué ou proposé du médicament n’est
pas supérieur au prix maximal non excessif
qu'autorisent ses Lignes directrices. (Advance
Ruling Certificate)

Cession de brevet

Avis donné par le breveté au Commissaire aux
brevets |'informant qu'il renonce irrévocablement
a ses droits de propriété a |'égard du brevet
en cause et qu'il les céde au domaine public.
(Dedication of Patent)

Nota : Depuis le 30 janvier 1995, le Conseil
ne reconnait pas la cession d’un brevet
lorsque le brevet utilise cette mesure pour se
sousfraire & sa compétence. (Voir le Bullefin
no 17 du CEPMB, d la page 3)

Dépenses courantes de
recherche et développement

Désigne les dépenses autres qu’en capital
directement liées a la recherche, dont :

(a) salaires, (b) matériel direct, (c) entrepre-
neurs et sous-traitants, (d) codts directement
associés aux frais indirects de production,

(e) paiements aux insfitutions désignées,

(f) paiements aux organismes subventionnaires
et (g) paiements aux autres organismes. Ces
éléments sont décrits plus amplement dans le
formulaire 3 du Guide du breveté disponible
sur notre site Web sous la rubrique « Loi,
Reglement et Lignes directrices ». (Current
Research and Development Expenditures)



Dépenses de recherche —
développement

Aux termes du Réglement sur les médicaments
brevetés, 1994, et plus particulierement de
ses arficles 5 et 6, la recherche-développement
s'entend des activités qui auraient été consi-
dérées admissibles au crédit d'impot a
I'investissement pour la recherche scientifique
et le développement expérimental en vertu de
la Loi de I'impdt sur le revenu dans sa version
du Ter décembre 1987.

Drogue de recherche

Médicament dont I'utilisation a été autorisée
par Santé Canada aux fins d’une évaluation
clinique (a savoir des essais sur les humains),
mais dont la vente pour I'indication  I'étude
n’est pas encore autorisée. (Investigational
New Drug)

Engagement de conformité
volontaire

Engagement écrit pris par le breveté de
baisser le prix de son médicament pour le
rendre conforme aux Lignes directrices du
CEPMB sur les prix excessifs (voir chapitre 1
du Compendium des Lignes directrices,
Politigues et procédures). La politique de
conformité et d’application (voir chapitre 2,
section 7) prévoit que le Président peut, plutdt
que d'émettre un avis d’audience, approuver
un engagement conforme aux exigences de

la Loi sur les brevets et aux politiques du
Conseil et servant les intéréts du grand public.
La politique du Conseil sur la conformité et
|"application autorise la présentation d’un
engagement de conformité aprés la publication
d’un avis d’audience. L'engagement soumis @

ce point requiert 'aval du Conseil. Le Conseil
publie tous les engagements approuvés par le
Président ou par le Conseil. (Voluntary
Compliance Undertaking)

Indice des prix des médica-
ments brevetés (IPMB)

Indice établi par le CEPMB pour mesurer la
variation annuelle des prix de fransaction 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. (Patented Medicine Price Index)

Ingrédient actif

Substance chimique ou biologique responsable
de I'effet pharmacologique d’un produit
médicamenteux. (Active Ingredient)

Licence obligatoire

Licence émise avant le 20 décembre 1991
par le Commissaire aux brevets et qui permet
a son titulaire d'importer, de fabriquer, d'utili
ser ou de vendre une invention brevetée liée
@ un médicament. La licence, dont il est fait
mention au paragraphe 79(1) de la Loi sur
les brevets, est accordée en vertu du paro-
graphe 39(4) de lo Loi sur les brevets, S.R.,
1985 ¢. P-4 repris dans le paragraphe 11(1)
de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les
brevets. Le montant des redevances que le
titulaire de la licence doit verser au breveté est
déterminé par le Commissaire aux brevets qui
établif les condifions des licences en vertu du
paragraphe 39(5) de la Loi sur les brevets.
(Compulsory License)

Licence volontaire

Engagement contractuel entre un breveté ef
un fitulaire de licence permettant a ce dernier
de bénéficier des retombées d'un brevet ou
d"exercer des droits @ I'égard de celuii
moyennant une confrepartie financiére (par
ex., redevances sous forme de pourcentage
des recettes firées des ventes effectuées par le
titulaire de la licence). (Voluntary License)

Médicament

Toute substance ou tout mélange de substances
qui est appliqué ou administré in vivo pour
facilifer le diagnostic, le traitement, I'atténuation
ou la prévention d'une maladie, de symptomes,
de troubles ou d'états physiques anormaux ou
pour modifier des fonctions organiques chez
les humains et chez les animaux. Pour étre
plus prédis, cette définition comprend les vacdins,
les préparations topiques, les anesthésiques et
les produits diagnostics in vivo quel que soit le
mode d’administration (par ex. préparations
transdermiques, gélules, solufions injectables,
solutions pour inhalation, etc.). Cette définifion
exclut les appareils médicaux, les produits
diagnostiques in vitro et les désinfectants qui ne
sont pas utilisés in vivo. (Voir le Compendium
des Lignes directrices, politiques et procédures,
Introduction, paragraphe 1.5.) (Medicine)

Numéro d’identification de
drogue (DIN)

Numéro d'identification que la Direction
générale de la protection de la santé de Santé
Canada attribue @ chaque médicament vendu
sous ou sans ordonnance et commercialisé en
vertu du Réglement sur les aliments et
drogues. Le DIN est assigné en tenant compte
des éléments suivants : le fabricant du produit,
'ingrédient actif ou les ingrédients actifs, la
concentration de I'ingrédient actif, la forme
posologique, le nom du produit et son mode
d’administration. (Drug Identification Number)

Produit générique

Produit médicamenteux contenant le méme
ingrédient actif, lo méme concentration et la
méme forme posologique que son équivalent
de marque. (Generic Product)

Produit médicamenteux

Présentation d'un médicament qui se distingue
par sa forme pharmaceutique et la concentration
de son ingrédient actif. (Drug Product)

Produit médicamenteux
existant

Tout médicament breveté (DIN) pour lequel un
prix de référence a été fixé conformément aux
Lignes directrices du Conseil. (Voir le chapitre
1, paragraphe 3.3 du Compendium des Lignes
directrices, politiques et procédures). (Existing
Drug Producf)
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Produit médicamenteux
nouveau

Nouveau médicament dont le prix de lancement
est sous examen. Les médicaments brevetés
sont considérés nouveaux I'année au cours de
laquelle ils sont lancés sur le marché canadien
ou, encore, I'année ob leur premier brevet leur
a 616 attribué s'ils étaient déja offerts sur le
marché canadien. Aux fins de I'examen des prix,
les produits médicamenteux nouveaux pour une
année donnée sonf ceux qui ont été lancés sur
le marché entre le Ter décembre d’une année
et le 30 novembre de |'année suivante. En
raison des dates limites de présentation des
rapports en vertu du Réglement sur les
médicaments brevetés et le mode de calcul des
prix de référence, les produits médicamenteux
lancés sur le marché canadien en décembre
d’une année sont comptabilisés dans I'année
suivante. (Voir le chapitre 1, paragraphe 3.2
du Compendium des Lignes directrices, poll-
tigues et procédures). (New Drug Producf)

Programme de médicaments
d'urgence
Voir « Programme spécial d"acces ».

Programme spécial d’acces

Programme en vertu duquel Santé Canada
autorise lo vente d des médecins de médi-
caments n’ayant pas encore recu |'avis de
conformité et qui ne seraient autrement pas
disponibles sur le marché canadien.
(Auparavant appelé Programme de médicaments
d'urgence) (Special Access Program)

Recherche et développement
(R-D)

Recherche fondamentale ou appliquée visant
a créer de nouveaux matériaux, dispositifs,
produits ou procédés ou d améliorer ceux qui
existent (par ex. procédés de fabrication).
(Research and Development)

Recherche et développement
— recherche appliquée

Travaux qui contribuent & faire avancer lo
connaissance scientifique et qui sont entrepris
avec une application pratique en vue. lls
peuvent viser @ créer de nouveaux produits ou
procédés, o améliorer ceux qui existent
'uide de procédés de fabrication ou, encore,
d"études précliniques et cliniques. (Research
and Development— Applied Research)

Recherche et développement
— recherche fondamentale

Travaux qui contribuent a faire avancer la
connaissance scientifique et qui sont entrepris
sans aucune application pratique en vue.
(Research and Development— Basic
Research)

Recherche et développement
— recherche clinique

Evaluation des effets d'un nouveau médicament
sur les humains. Cette évaluation comporte
généralement trois phases successives, com-
mencant par des test limités d'innocuité du
médicament chez les humains en santé suivis
de tests plus poussés portant sur |'innocuité et
I'efficacité chez les sujets atteints de la maladie
correspondant d |'indication principale du
médicament. (Research and Development—
Clinical Research)

Recherche et développement
— recherche préclinique

Tests menés sur des animaux afin d'évaluer
les effets pharmacologiques et toxicologiques
des médicaments. (Research and
Development— Preclinical Research)

Recherche et développement
— autres R-D admissibles

Comprend les dépenses de recherche-
développement qui ne correspondent @

aucune des catégories de R-D susmentionnées.
Elle comprend les présentations sur la régle-
mentation des médicaments, les études de
biodisponibilité ainsi que les essais cliniques de
Phase IV. (Research and Development— Other
Qualifying)



ACRONYMES

La présente section présente par ordre
alphabétique la liste des acronymes utilisés
dans le présent rapport. Cette liste est
également offichée sur notre site Web.

AC: Avis de conformité

ACC:  Association des consommateurs du
Canada

ACIMVL :  Association canadienne de
'industrie des médicaments en
vente libre

ACMG :  Association canadienne du
médicament générique

ACMTS :  I’Agence canadienne des médica-
ments ef des technologies de la
santé (auparavant |0CCETS)

ATC:  Systéme de classification
Anatomique Thérapeutique
Chimique

BDPP:  Base de données sur les produits
pharmaceutiques (Santé Canada)

CCCEM :  Comité consultatif canadien

d"expertise sur les médicaments

CCT: Comparaison selon la catégorie
thérapeutique

(DP:  Certificat de décision préalable

CEPMB :

(Pl

DGPT :

DGSPNI :

DIN:

D1Q :
DVA:

ECV:

FPT:
FSS:

GCMUH

ICIS :

Conseil d"examen du prix des
médicaments brevetés

Comparaison des prix
infernationaux

Direction générale des produits
thérapeutiques (Santé Canada)

Direction générale de la santé des
Premiéres nations et des Inuit
(Santé Canada)

Numéro d'identification du
médicament

Dose thérapeutique quotidienne

Department of Veteran Affairs
(US.)

Engagement de conformité
volontaire

Fédéral, provincial et territorial

Clossification fédérale des
approvisionnements (E.-U.)

Groupe consulfatif sur les
médicaments pour usage humain

Institut canadien d'information sur
|a santé

IPC (Rx) : Indice des prix @ la consommation
des médicaments

IPC: Indice des prix @ la consommation

IPMB :  Indice des prix des médicaments

brevetés
IPPI:Indice des prix des produits

industriels

[VWMB :  Indice du volume des ventes de
médicaments brevetés

[AD: Lo sur les aliments et drogues

(Canada)
MNE : Prix maximal non excessif
MVL:  Médicaments en vente libre

NICE:  National Institute for Clinical

Excellence (UK.)

Médicament non breveté distribué
par un seul fabricant

NPSS :

NSA:  Nouvelle substance active

OCCETS : Office canadien de coordination de
I'évaluation des technologies de la
santé (Voir I'ACMTS - 'Agence
canadienne des médicaments et
des technologies de la santé)

OCDE:  Organisation de coopération ef de

développement économiques

OMS :
PBA :
PCEM :

PE:
PIB:
PIM :
PMO :

PMU

PPI :
PSA:
PTM :
RD:
Rx&D :

SNIUMP :

SNPP

SSNA

Organisation mondiale de la santé
Premier brevet affribué

Programme commun d’examen
des médicaments

Protocole d'entente
Produit intérieur brut
Prix international médian

CEPMB rapport annuel 2005

Programme des médicaments de
|"Ontario

Programme de médicament
d'urgence

Product Price Index (U.S.)
Programme spécial d'acces
Prix de transaction moyen
Recherche-développement

Compagnies de recherche pharma-
ceutique du Canada

Systéme national d'information
sur |'utilisation des médicaments
prescrits (SNIUMP)

Stratégie nationale sur les produits
pharmaceutiques

Programme des services de santé
non assurés (Santé Canada)
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ANNEXE 1

CRITERES JUSTIFIANT UNE
ENQUETE

Un prix est considéré conforme aux Lignes
directrices dans la mesure o aucun critére ne
justifie une enquéte. Les critéres correspondent
aux normes qu’applique le Conseil pour utiliser
de la fagon la plus efficiente possible les
ressources dont il dispose pour les enquétes.
"existence de ces criféres ne sous-fend pas
que le Conseil tolére les écarts d ses Lignes
directrices. Le Conseil esfime que ses critéres
permettent de reconnaitre ef de soumettre @
une enquéte fous les cas importants de prix
non conformes  ses Lignes directrices. Dans
lo plupart des cas, lorsque le prix d’un médica-
ment dépasse le prix maximal autorisé d'un
montant trop minime pour justifier une
enquéte, le breveté est appelé a remettre

les recettes excessives encaissées en offrant
'année suivante son médicament @ un prix
inférieur au montant maximal autorisé. Le
Conseil s"attend a ce que les prix de tous les
médicaments brevetés soient conformes d ses
Lignes directrices et fout élément de preuve
démontrant que le prix d’un médicament se
maintient au-deld de ce que permettent ses
Lignes directrices, ne serait-ce que d'un pefit
montant, peut justifier la tenue d'une
enquéte.

Critéres justifiant la tenve
d’une enquéte

Le personnel du Conseil ouvre une enquéte sur
le prix d'un médicament breveté lorsque I'une
ou I'autre des conditions suivantes est remplie :

Nouveaux médicaments
brevetés

® e prix de lancement dépasse d’au moins
5 % le prix maximal jugé non excessif

® |es recettes excédentaires encaissées au
cours de la période de lancement totalisent
25000 S ou plus

® o réception de plaintes fondées.

Médicaments brevetés
existants

® e prix dépasse d’au moins 5 % le prix
maximal jugé non excessif et les recettes
excessives encaissées au cours de
toute la durée du brevet a compter du
Ter janvier 1992 sont égales ou
supérieures @ 25 000 S

® les recettes excessives encaissées tout au
cours de la durée du brevet a compter du
Terjanvier 1992 sont égales ou
supérieures @ 50 000 $

® |a réception de plaintes fondées.

Vous trouverez de plus amples renseignements
sur les criteres qui justifient lo tenue d’une
enquéte a |'appendice 5 du Compendium des
Lignes directrices, politiques et procédures. Le
Compendium est affiché sur notre site Web
sous la rubrique « Loi, Réglement et Lignes
directrices ».



ANNEXE 2

MEDICAMENTS BREVETES LANCES SUR LE MARCHE CANADIEN EN 2005

NOM DE MARQUE BREVETE DIN NSA!/PBAZ ATC3 STATUT Catégorie
Abreva 100 mg/gm GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Inc. 02245677  NSA D Sous enquéte
Aclasta 5 mg/fiole Novartis Pharma Canada Inc. 02269198 M Conforme aux Lignes directrices 1
Asacol 800 mg/comprimé Procter & Gamble Pharmaceuticals Canada Inc. 02267217 A Conforme aux Lignes direcirices 1
Atacand 4 mg/comprimé AstraZeneca Canada Inc. 02239090 ( Conforme aux Lignes directrices 1
Atrovent HFA 0.02 mg/dose Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée 02247686  FPG R Sous enquéte
Avastin 25 mg/mlL Hoffmann-La Roche Canada Liée 02270994  NSA L Conforme aux Lignes directrices 3
Cipralex 10 mg/comprimé Lundbeck Canada Inc. 02263238  NSA N Conforme aux Lignes direcirices 3
Cipralex 20 mg/comprimé Lundbeck Canada Inc. 02263254  NSA N Conforme aux Lignes direcirices 3
Claritin Allergy & Sinus 10/240  Schering Canada Inc. 02260557 R Conforme aux Lignes direcirices 1
Concerta 27 mg/comprimé Janssen-Ortho Inc. 02250241 N Sous enquéte
Cosopt 20/5 Sans agent de

conservation Merck Frosst Canada Ltd. 02258692 S Conforme aux Lignes direcirices 1
(restor 5mg/comprimé AstraZeneca Canada Inc. 02265540 ( Conforme aux Lignes directrices 1
Diovan 40mg/comprimé Novartis Pharma Canada Inc. 02270528 ( Conforme aux Lignes direcirices 1
Eligard 45 mg/fiole Sanofi Synthelabo Canada Inc. 02268892 L Conforme aux Lignes directrices 1
Eprex 20000 unit/seringue Janssen-Ortho Inc. 02243239 B Conforme aux Lignes direcirices 1
Erbitux 100 mg/fiole Bristol-Myers Squibb Canada Co. 02271249 NSA L Conforme aux Lignes directrices 3
Gleevec 100 mg/comprimé Novartis Pharma Canada Inc. 02253275 L Conforme aux Lignes directrices |
Influvac 15 meg/seringue Solvay Pharma Inc. 02269562 J Under Review
Kivexa 300/600 900 mg/comprimé GlaxoSmithKline Inc. 02269341 J Conforme aux Lignes directrices 3
Kogenate FS Bio-Set 500 Bayer Inc. 02254484 B Conforme aux Lignes directrices 1
KogenateFS Bio-Set 1000 Bayer Inc. 02254492 B Conforme aux Lignes direcirices 1
Lipidil EZ 48 mg/comprimé Fournier Pharma Inc. 02269074 C Conforme aux Lignes direcirices 1
Lipidil EZ 145 mg/comprimé Fournier Pharma Inc. 02269082 C Conforme aux Lignes direcirices 1
Lyrica 25 mg/gélule Pfizer Canada Inc. 02268418 NSA N Sous enquéte
Lyrica 50 mg/gélule Pfizer Canada Inc. 02268426  NSA N Sous enquéte
Lyrica 75 mg/gélule Pfizer Canada Inc. 02268434  NSA N Sous enquéte
Lyrica 150 mg/gélule Pfizer Canada Inc. 02268450  NSA N Sous enquéte
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Lyrica 300 mg/gélule
Malarone 62.5/25 mg/comprimé
Nuvaring 0,12/0,015

14 mg/anneau
Oxycontin 5 mg/comprimé
Reminyl ER 8 mg/gélule
Reminyl ER 16 mg/gélule
Reminyl ER 24 mg/gélule
Remodulin 10 mg/mL
Remodulin 2.5 mg/mL
Remodulin 1 mg/mL
Retin-A-Micro 0.4mg/gm
Sensipar 30mg/comprimé
Sensipar 60mg/comprimé
Sensipar 90 mg/comprimé
Strattera 10 mg/gélule
Strattera 18 mg/gélule
Strattera 25 mg/gélule
Strattera 40 mg/gélule
Strattera 60 mg/gélule
Systane 0,4 %/0,3 %
Tarceva 100 mg/comprimé
Tarceva 150 mg/comprimé
Telzir 700 mg/comprimé
Telzir 50 mg/mlL

Pfizer Canada Inc.
GlaxoSmithKline Inc.

Organon Canada Liée
Purdue Pharma
Janssen-Ortho Inc.
Janssen-Ortho Inc.
Janssen-Ortho Inc.
Northern Therapeutics Inc.
Northern Therapeutics Inc.
Northern Therapeutics Inc.
Johnson & Johnson Inc.
Amgen Canada Inc.
Amgen Canada Inc.
Amgen Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Alcon Canada Inc.
Hoffmann-La Roche Canada Ltée
Hoffmann-La Roche Canada Ltée
GlaxoSmithKline Inc.
GlaxoSmithKline Inc.

Tramacet 37,5/325 mg/comprimé Janssen-Ortho Inc.

Tri-Cyclen

Janssen-Ortho Inc.

L0 0,18-0,215-0,25/0,025 (emballage de 21 comprimé)

Tri-Cyclen

Janssen-Ortho Inc.

L0 0,18-0,215-0,25/0,025 (emballage de 28 comprimé)

Twinjet 0,3 solution injectable
Twinjet 0,15 solution injectable
Valtrex 1000 mg/comprimé
Vaniga 150 mg/gm

Velcade 3,5 mg/fiole

Xolair 150mg/fiole

Yasmin 21 3/0,03

Yasmin 28 3/0,03

Zelnorm 6 mg/comprimé
Zometa 4 mg/fiole

Zomig 2,5 mg/aérosol nasal
Zomig 5 mg/aérosol nasal

Paladin Laboratories Inc.
Paladin Laboratories Inc.
GlaxoSmithKline Inc.

Barrier Therapeutics Canada Inc.
Janssen-Ortho Inc.

Novartis Pharma Canada Inc.
Berlex Canada Inc.

Berlex Canada Inc.

Novartis Pharma Canada Inc.
Novartis Pharma Canada Inc.
AstraZeneca Canada Inc.
AstraZeneca Canada Inc.

02268485
02264935

02253186
02258129
02266717
02266725
02266733
02246555
02246553
02246552
02264633
02257130
02257149
02257157
02262800
02262819
02262827
02262835
02262843
02248967
02269015
02269023
02261545
02261553
02264846
02258587

02258560

02247310
02268205
02246559
02243837
02262452
02260565
02261723
02261731
02245566
02248296
02248992
02248993

NSA

NSA

NSA/PBA
NSA/PBA
NSA/PBA
NSA
NSA
NSA
NSA
NSA
PBA
NSA
NSA
NSA
NSA
NSA
PBA

PBA

NSA
NSA
NSA
NSA
NSA
NSA/PBA

N Sous enquéte
P Conforme aux Lignes directrices

G Sous enquéte

N Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices
B Conforme aux Lignes directrices
B Conforme aux Lignes directrices
B Conforme aux Lignes directrices
D Conforme aux Lignes directrices
H Conforme aux Lignes directrices
H Conforme aux Lignes directrices
Within Guidelines

Sous enquéte

Sous enquéte

Sous enquéte

Sous enquéte

Sous enquéte

S Conforme aux Lignes directrices
L Conforme aux Lignes direcrices
L Conforme aux Lignes direcrices
J Conforme aux Lignes directrices
J Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices
G Conforme aux Lignes direcrices

H
N
N
N
N
N

G Conforme aux Lignes direcrices

( Conforme aux Lignes directrices
( Conforme aux Lignes directrices
J Conforme aux Lignes directrices
D Under Review

L Sous enquéte

R Conforme aux Lignes directrices
6 Conforme aux Lignes direcrices
6 Conforme aux Lignes direcrices
A Conforme aux Lignes direcrices
M Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices
N Conforme aux Lignes directrices

N RN N it et et | o | ot | et | ok | et

—_— W W W W W

LW W — W W ww

Les Lignes directrices du Conseil établissent
trois catégories de nouveaux produits
médicamenteux brevetés aux fins de
I'examen du prix de lancement.

Catégorie 1 — nouveau DIN d'une
forme pharmaceutique existante d'un
médicament existant ou un nouveau
DIN d'une autre forme pharmaceutique
du médicament qui est comparable &
la forme pharmaceutique existante,
habituellement une nouvelle concen-
tration d'un médicament existant
(extension d'une gamme de produits
pharmaceutiques)

Catégorie 2 — premier produit médi-
camenteux mis au point pour traiter
une condition ou qui constitue une
amélioration importante par rapport
aux médicaments existants. Les médica-
ments de cette catégorie sont souvent
quadlifiés de « découverte » ou

d’« amélioration importante ».

Catégorie 3 — nouveau DIN , nouveau
médicament ou nouvelle forme phar-
maceutique d’un médicament existant
qui procure tout au plus des bienfaits
modestes ou minimes par rapport aux
médicaments existants.

Les définitions complétes de ces catégo-
ries sont présentées au chapitre 3, section
3, du Compendium des Lignes directrices,
politiques et procédures du CEPMB.

NSA : Nouvelle substance active
PBA : Premier brevet attribué

ATC : Classification Anatomique
Thérapeutique Chimique



ANNEXE 3

RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

GRAPHIQUE 27

TABLEAU 21 Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 1988-2005
Ratio des dépenses de R-D Ear rapport aux recettes tirées des Vilons
ventes, selon le nombre de brevetés ayant soumis des rapports =
et le total des receftes tirées des ventes
2005 2004 1200 - DA W gy o
Ratio : Nbre de Total des recettes Nbrede  Total des recettes
Dépenses  brevetés tirées des ventes brevetés ftirées des ventes o 1k
de R-D ayant ayant 187
par rapport  soumis soumis b

aux recettes un un 800 - 1453
tirées des rapport  (MS)  Part %  rapport (MS) Part % gy 8
ventes e o %5
0% 20 440,5 31 24 7442 53 w
0%10% 40 98040 686 42 89805 634 0 - by W
>10% 20 3986,8 28,2 18 4,443,6 31,3 3
* * 31,8 234,11290,9 396,4J0421,3 | 548 547,20 604,508 637 [ 631,5 | 6583
Total B0 142313 1000* 84 141683 1000 .
Source : CEPMB 1066 E
* Le fotal de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arronds. 0 30'3 ) 11371207 b L L 1591163 1019 61803 217

1988 1989 1990 1991 1992 1993 1994 1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005

Autres recherches admissibles

- Recherche appliquée
Il Recherche fondamentale

Source : CEPMB
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TABLEAU 22 TABLEAU 22

CEPMB rapport annuel 2005

Ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des Breveté Ratio des dépenses de R-D
ventes, par breveté!, 2005 et 2004 par rapport aux recettes tirées
Breveté Ratio des dépenses de R-D 9 0((!)? Sl (o/% 04
par rapport aux recettes tirées
des ventes (%) i Lilly Canada Inc.
2005 2004 (dont Provel Animal Health Division) 2 4 71 89
3M Canada Company 0,5 07 Enzon Pharmaceuficals Inc. 0,0 0,0
Abbott Limitée, Les Laboratoires? 32 47 Ferring Inc. 25 1,2
Actelion Pharmaceutiques Canada Inc.2 10,4 6,8 Fournier Pharma Inc. 0,1 14
Alcon Canada Inc. 04 0,0 Galderma Canada Inc. 0,0 03
Allergan Inc. 10,8 6,3 Genzyme Canada Inc. 4 04 0,1
Altana Pharma Inc. 2.3, 4 10,1 13,4 Gilead Sciences Inc 4 42,6 0,0
Amersham Health Inc. 0,0 0,0 GlaxoSmithKline 2.4 121 11,5
Amgen Canada Inc. 2.4 8,6 6,9 GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Inc. 0,0 0,0
Astellas Pharma Canada Inc. 2.8 12,3 17,5 Hoffmann-La Roche Canada Limitée 2 4 5.2 5,5
AstraZeneca Canada Inc. 2 4 8,0 8,2 Hospira Healthcare Corp. 5 03 -
Aventis Pharma Inc. 2 73 10,5 INO Therapeutics 0,0 0,0
Axcan Pharma Inc. 2 273 21,3 Janssen-Ortho Inc. 2.4 1,2 7.2
Ayerst, Laboratoires vétérinaires, Johnson & Johnson Merck,

Division de Wyeth-Ayerst Canada Inc. 0,0 0,0 Consumer Pharmaceuticals of Canada 0,0 0,0
Barrier Therapeutics Canada Inc.6 0,0 - LEO Pharma Inc. 2 74 41
Baxter Corporation 4 0,05 0,02 Les Laboratories Inc. 6 14 0,0
Bayer Inc., Division de la santé 2.4 20 44 Lundbeck Canada Inc. 0,05 0,03
Bayer Inc., Division de I'agriculture 28 3,1 McNeil Canada, Produits aux consommateurs 32 26
Berlex Canada Inc. 2 17 6,3 Merck Frosst Canada Lid. 2 4 19,0 149
Biogen Idec Canada Inc. 4 318 36,8 Merck Frosst — Schering Pharma 2 38 8,0
Biovail Pharmaceuticals Canada, Merial Canada Inc. 01 0,2

Division of Biovail Corporation 4 28,0 18,3 MGI Pharma Canada Co. 9 4 0,0 0,0
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée 2 17,0 n,7 Northern Therapeutics Inc. 727 11746
Bracco Diagnostics Canada Inc. 0,0 0,0 Novartis Consumer Health Canada Inc. 0,0 0,0
Bristol-Myers Squibb, Groupe pharmaceutique 2 9.6 8,8 Novartis Ophthalmics 2 10,1 10,0
Canderm Pharma Inc. 23 20 Novartis Pharmaceuticals Canada Inc. 2 119 10,0
Chiron Canada ULC 53,0 29,0 Novo Nordisk Canada Inc. 4 1,5 17
Dermik Laboratories 0,0 0,0 Orgqnon Canada Ltée 2 1,0 1,2
Dimethaid Research Inc. 51,0 439 Oryx Pharmaceuticals Inc. 0,0 0,0
Duchesnay Inc.5 4,0 ; Ortho Dermatological, Division of Johnson & Johnson Inc. 0,0 0,0



TABLEAU 22

Breveté

Ratio des dépenses de R-D
par rapport aux recettes tirées

des ventes (%)

2005 2004
Paladin Laboratories Inc. 2 0,5 44
Pfizer Canada Inc. Animal Health Group 14 1,7
Pfizer Canada Inc. 2.4 8,6 17
Pharmaceutical Partners of Canada Inc. 0,0 0,0
Pharmascience Inc. 10,1 12,6
Procter & Gamble Pharmaceuticals Canada, Inc. 2 1,7 26
Protein Design Labs Inc. 11 0,0 0,0
Purdue Pharma 2 25 25
Rare Disease Therapeutics Inc. 0,0 0,0
RGR Pharma Ltd 0,0 0,07
Sanofi Pasteur Limitée 11,4 58,1 68,7
Sanofi-Synthélabo Canada Inc. 2 55,3 473
Schering Canada Inc. 2. 4 3,1 1,6
Serono Canada Inc. 4 26 3,1
Servier Canada Inc. 2 15 5,1
Shire-BioChem Inc. 2.4 0,0 3,0
Solvay Pharma Inc. 2 4 0,2 14
Stiefel Canada Inc. 07 1,5
Teva Neuroscience G.P-S.E.N.C. 54 0,6
Tyco Healthcare Group Canada Inc. 0,0 0,0
Valeant Canada Lid 7 3,6 3,0
Wyeth-Ayerst Canada Inc. 2 4 11,3 13,2

TABLEAU 22

Source: CEPMB

1.

o Ln = @

7.
8.
9.

Les recettes tirées des redevances sont comprises dans le ratio de chaque
société, mais pour éviter la double comptabilisation elles sont soustraites
lorsqu’il y a lieu du total pour I'ensemble du secteur. Les subventions des gou-

vernements fédéral et provinciaux ne sont pas comptabilisées dans les dépens-

es utilisées pour le calcul des ratios des dépenses de R-D de chaque société,
mais elles le sont dans les statistiques pour I'ensemble des brevetés. La liste
des brevetés ayant soumis un rapport sur les prix de leurs médicaments n’est
pas identique a celle des brevetés ayant soumis un rapport sur leurs activités
de RD & cause des différences de modalités de rapport entre les brevetés et
leurs sociétés affiliées ou les détenteurs de licence de production ainsi que du
fait que les titulaires d’un brevet pour un médicament vétérinaire sont tenus de
présenter chaque année un rapport sur leurs dépenses de R-D, mais pas
nécessairement sur les prix qu’ils pratiquent et la valeur de leurs ventes.

Membre de Rx&D.

Auparavant appelé BYK Canada Inc.
Membre de BIOTECanada

N'était pas un breveté en 2004

Les Laboratories Inc est le titulaire du brevet, mais BLES Biochemicals est
I'exploitant du brevet et le fabricant.

Auparavant appelé ICN Canada Ltée
Auparavant appelé Fujisawa Canada Inc.

Auparavant appelé Guilford Pharmaceuticals Inc.

10. Auparavant appelé ESP Pharma Inc.

11. Auparavant appelé Aventis Pasteur Limitée

|
v
W

CEPMB rapport annuel 2005



W
o~
|

CEPMB rapport annuel 2005

TABLEAU 23

Dépenses courantes de R-D, selon la province et le milieu de recherche, 2005

Province Miliev de recherche
Pourcentage des
Breveté Avutres Universités Hépitaux Autres Total Rx&D dépenses
sociétés

Terre-Neuve (000) § 922,67 1 942,32 844,27 482,47 1209,94 5 401,66 4 475,55 0,457
% 17,08 35,95 15,63 8,93 22,39 100,00 0,447

{le-du-Prince-Edovard  (000) $ 239,59 464,44 34,46 61,96 115,43 915,87 888,48 0,077
% 26,15 50,71 3,76 6,76 12,60 100,00 0,089

Nouvelle-Ecosse (000)S 302284 3 344,66 111,99 2003,52 1 689,75 10172,77 8 665,79 0,860
% 29,1 3287 1,10 19,69 16,61 100,00 0,867

Nouveau-Brunswick (000) S 684,05 927,13 7,08 460,27 679,11 2757,64 2629,28 0,233
% 24,80 33,62 0,25 16,69 24,62 100,00 0,263

Québec (000)S 336 698,44 76 428,76 6 843,67 27 51315 5163904 49912307 46353045 42,201
% 67,45 15,31 1,37 5,51 10,35 100,00 46,29

Ontario (000)S 254 531,07 139 635,57 34 896,38 58 366,69 6277550 55020522 42108131 46,519
% 46,26 25,38 6,34 10,61 11,41 100,00 42,05

Manitoba (000)S 852849 311071 1711,18 312375 2 605,63 1907976 12 484,74 1,613
% 44,70 16,30 8,97 16,37 13,65 100,00 1,24

Saskatchewan (000) S 1 573,55 1137,12 1527,80 504,61 1138,71 5881,79 581942 0,497
% 26,75 19,33 25,97 8,58 19,36 100,00 0,581

Alberta (000)S 8129361 16 439,96 576322 3327,87 4 892,00 38716,67 33 585,65 3,273
% 21,42 42,46 15,00 8,60 12,63 100,00 3,354

Columbie-Britannique ~ (000)S 7 774,44 17 118,04 877847 7 686,17 895186 5030898  48069,59 4,254
% 15,45 34,02 17,45 15,28 17,19 100,00 4,800

Yukon; T. N.-0.; Nunavut (000) S 55,07 11,67 2,44 63,00 46,39 178,58 178,58 0,015
% 30,83 6,53 1,36 35,28 25,98 100,00 0,018

(anada (000)S 622 323,83 260 560,38 60 520,97 103 593,46 13574337 118274201 1001 408,83 100,00

Source : CEPMB

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

2. Les dépenses présentées en pourcentage correspondent au pourcentage des dépenses de R-D dans cette province comparé d |'ensemble des dépenses de R-D faites au Canada.

3. Le total des colonnes verticales et horizontales ne correspond pas nécessairement, certains chiffres ayant été arrondis.

4. Dépenses courantes plus dépenses en immobilisation (équipement + amortissement) = total des dépenses de R-D.



