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La section Rapport sur les principales tendances des meédicaments du présent rapport

annuel a éte reorganisee. De plus, des graphigues et des tableaux ont été ajoutes. Le
Conseil espere que cette analyse plus exhaustive des principaux indices vous aidera a
mieux comprendre la conjoncture actuelle quant aux médicaments brevetés au Canada.

Ces changements vont dans le sens du mandat de rapport du CEPMB dont 'objectif est
d’éclairer les processus de prise de décisions et d'élaboration de politiques en faisant

entre autres rapport des tendances des prix des produits pharmaceutiques.

RAPPORT ANNUEL

FAITS SAILLANTS DE LEXERCICE 2004

\Ventes

Au Canada, la valeur totale des ventes
au prix du fabricant de tous les
médicaments pour usage humain a
augmenté de 5,3 % par rapport a
I’exercice 2003 pour se situer a
15,9 milliards de dollars. Ce taux-de
croissance de la valeur des ventes n’a
jamais été aussi bas depuis 1997.

La valeur des ventes des médicaments
brevetés a totalisé 10,9 milliards de
dollars, soit 7,9 % de plus qu’en 2003.
Ce taux de croissance de la valeur des
ventes est le plus modeste depuis
1996.

Les médicaments brevetés absorbent
68,6 % de la valeur totale des ventes
de médicaments, un' taux légerement
plus élevé que I’an dernier.

Conformité

Quatre-vingt-quatorze médicaments
ont été lancés sur le marché canadien,
dont 25 nouvelles' substances actives.

En date du 31 mars 2005, les prix de 90

nouveaux médicaments brevetés
avaient fait I’objet d’un examen du
CEPMB. Les prix de 68 de ces'90 nou-
veaux médicaments ont été jugés
conformes aux Lignes directrices et
ceux de 22 médicaments sont actuelle-
ment sous enquéte.

Application

e Le Conseil a émis trois Avis d’audience et accepté
huit engagements de conformité volontaire.

Tendances des prix
des médicaments

e Les prix des médicaments brevetés mesurés a I’aide
de I'Indice des’ prix des médicaments brevetés
(IPMB) ont-teculé de 0,2 %. L'analyse des prix
selon la catégorie ‘thérapeutique révele des écarts
importants par rapport a I’exercice précédent.

e Le rtatio des prix des médicaments brevetés pra-
tiqués au Canada par rapport a la médiane des prix
pratiqués dans les différents pays de comparaison
nommés dans le Réglement sur les médicaments
brevetés est inférieur au prix médian international,
soit a environ 91 % de celui-ci. Les prix des
médicaments brevetés pratiqués au Canada sont
habituellement inférieurs 'aux prix pratiqués en
Suede, en Allemagne, au Royaume Uni et en Suisse,
mais supérieurs aux prix pratiqués en France et en
Italie. Cette année encore, les prix pratiqués aux
Etats-Unis sont trés supérieurs aux prix pratiqués
en Europe et au Canada.
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Recherche et développement

Les brevetés ont déclaré des dépenses de R-D
totalisant 1,17 milliard de dollars, soit 2 % de
moins que I’exercice précédent pour lequel ces
dépenses ont totalisé 1,19 milliard de dollars. Dans
le cas des brevetés membres de Rx&D, ces
dépenses ont totalisé 1 008,3 millions de dollars,
soit 86,2 % des dépenses de R-D déclarées.

Le ratio des dépenses de R-D par rapport aux
recettes tirées des ventes pour tous les brevetés
a reculé, passant de 8,8 % qu’il était en 2003 a
8,3 %. Dans le cas des brevetés membres de Rx&D,
leur ratio est passé de 9,1 % a 8,5 % au cours de
la méme période. Ces deux ratios ont reculé au
cours des dernieres années, apres avoir été en
hausse entre 1988 et le milieu des années 1990.
Dans les faits, ces ratios sont les moins élevés
depuis 1989.

La valeur des dépenses dans la recherche fonda-
mentale a représenté 19,7 % des dépenses
courantes dans la R-D et a totalisé 221,7 millions de
dollars. Ces dépenses ont augmenté de 23 % par
rapport a I’exercice précédent.



Le 31 mai 2005

L’honorable Ujjal Dosanjh, C.P., député
Ministre de la Santé

Chambre des communes

Ottawa (Ontario)

K1A 0A6

Monsieur le ministre,

J’ai 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 I’exercice terminé le 31 décembre 2004.

Je vous prie d’agréer, Monsieur le ministre, I’assurance de mes sentiments distingués.

Le vice-président,

MRre vn

Réal Sureau
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MOT DU PRESIDENT

Cette année, I'insigne honneur m’est donné de signer
le Mot du président dans le rapport annuel pour
I’exercice 2004 du Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés.

A T’instar de I’environnement dynamique des soins de
santé, le CEPMB a connu au cours de la derniére
année de nombreux changements dont le plus
important a probablement été son évolution organisa-
tionnelle. En effet, apres une décennie a la barre du
CEPMB, le mandat du Dr Elgie est arrivé a son terme.
L'une des influences marquantes du Dr Elgie a été sa
capacité d’encourager ses collaborateurs a continuer
d’étudier et de discuter des questions et des politiques
qui orientent le travail du CEPMB. Le Dr Elgie a beau-
coup accompli durant son passage au CEPMB. A
preuve, le CEPMB a constamment atteint son objectif
de protection des consommateurs contre les prix
excessifs des médicaments.

En ma qualité de vice-président, j’assume les fonc-
tions de la présidence du CEPMB d’ici a ce que soit
nommé un nouveau président. Lexemple du Dr Elgie
me guide dans I’exercice de ces fonctions dont
I’objectif premier est d’appliquer les valeurs et la
mission du CEPMB.

Les prix des produits pharmaceutiques demeurent au
centre de nos discussions sur les politiques publiques.
Le régime canadien de soins de santé, dont le CEPMB
constitue un élément clé, a servi a protéger les con-
sommateurs canadiens contre les prix excessifs des
médicaments brevetés. En 1987, les prix des médica-
ments brevetés pratiqués au Canada étaient les
deuxiemes plus élevés au monde, se situant a 23 %
au-dessus de la médiane des prix internationaux et
au-dessus également des prix des six pays européens
utilisés aux fins des comparaisons des prix inter-
nationaux. Suite a la création du CEPMB et de
I’adoption de ses Lignes directrices, le ratio des prix
canadiens a diminué, mais au début des années 90 les
prix des médicaments brevetés dépassaient encore
d’environ 10 % la médiane des prix internationaux.
Conscient de ne pas avoir atteint son objectif, le
Conseil a modifié ses Lignes directrices en 1994.
Depuis, les prix canadiens des médicaments brevetés
se situent de 5 a 12 % sous la médiane des prix
internationaux.

En 2004, le CEPMB a pris connaissance
d’articles publiés dans les médias
annoncant une hausse des prix des
médicaments et a commencé a recevoir
des questions des régimes publics
d’assurance-médicaments concernant les
préavis d’augmentation de prix recus. Le
Conseil a été mis au courant d’informa-
tions selon lesquelles un certain nombre
de fabricants de médicaments brevetés
avaient annoncé publiquement les
augmentations des prix de leurs médica-
ments. Ces augmentations, si elles sont
appliquées, pourraient faire renverser les
tendances des prix observées tout au
cours de la derniere décennie. Par
conséquent, nous avons engagé une dis-
cussion publique sur les augmentations
des prix et publié a cette fin un document
de discussion. Nous prenons actuelle-
ment acte des mémoires que nous ont
fait parvenir les intervenants apres quoi
le Conseil déterminera les mesures qu’il y
a lieu d’appliquer.

Au cours de la derniere décennie, le
secteur des médicaments brevetés a
enregistré une forte croissance - sa part
de l’ensemble des ventes de meédica-
ments brevetés au Canada ayant en effet
passé de 45 % qu’elle était en 1996 a plus
de 68 % en 2004. Cette méme année, la
valeur totale des ventes de tous les
médicaments frisait les 16 milliards de
dollars. Ces augmentations se sont égale-
ment reflétées au niveau des dépenses
des gouvernements et des consomma-
teurs plus particulierement au niveau de
la protection de I’assurance privée et des
sommes investies personnellement pour
se procurer des médicaments.

Dans son dernier rapport, I'Institut cana-
dien d’information sur la santé (ICIS) a
estimé a 22 milliards de dollars la valeur
totale des dépenses engagées au Canada
pour l’achat de médicaments, ce qui
représente environ 17 % de la valeur
totale des dépenses en soins de santé.
Les régimes publics ont cherché a mieux
saisir les raisons d’une telle croissance
des dépenses en médicaments afin de
déterminer si elle est justifiée. Ils ont a
cette fin adopté de nouvelles approches
afin de limiter les cofits et de favoriser
une collaboration.



Le CEPMB, pour sa part, a été appelé a se
pencher sur les questions ayant trait aux
colits des médicaments. Nos études
antérieures ont démontré que le lance-
ment sur le marché canadien de
nouveaux médicaments et le recours plus
grand aux médicaments par le régime de
soins de santé constituent les principaux
facteurs a la source des augmentations
des dépenses en médicaments.

Au titre du Systeme national d’informa-
tion sur les médicaments prescrits
(SNIUMP), le CEPMB a mis en place
diverses initiatives. Le SNIUMP a pour
mandat de fournir des analyses critiques
des prix, de I'utilisation et des tendances
des cofits des médicaments de maniere a
fournir a notre régime de santé des
renseignements plus complets et plus
exacts sur la facon dont sont utilisés les
médicaments d’ordonnance ainsi que sur
les sources d’augmentation des cofts.
A T’heure actuelle, le CEPMB participe a
différents projets qui permettront de
fournir ces éléments d’information aux
juridictions participantes.

Comme I’a démontré le SNIUMP, la col-
laboration entre les différentes instances
gouvernementales constitue un élément
important des solutions aux problemes
qui affectent actuellement le régime de
soins de santé et, par ricochet, tous les
Canadiens et toutes les Canadiennes. En
septembre, les premiers ministres du
pays ont convenu de pousser plus loin
leur collaboration en adoptant la
Stratégie nationale sur les produits phar-
maceutiques dans le cadre de leur
entente générale sur les soins de santé.
IIs ont déclaré que « L’acces aux médica-
ments a des prix abordables constitue
une condition incontournable a la santé
de notre population ». Un groupe de
travail ministériel étudie actuellement
différents sujets clés portant, entre
autres, sur l’assurance-médicaments en
situation de catastrophe, I’adoption d’un
formulaire national des médicaments
couverts par l’assurance-médicaments,
I’amélioration de I’acces aux médica-
ments constituant une découverte et aux
médicaments non brevetés et I’atteinte
d’une parité internationale des prix des
médicaments non brevetés.

Non seulement assistons-nous a une plus grande col-
laboration entre les différentes instances canadiennes,
mais également entre tous les intervenants du régime
de soins de santé avec I’objectif d’améliorer la gestion
des produits pharmaceutiques au cours des
prochaines années.

Le CEPMB est a juste titre fier de la contribution qu’il
a apportée a la société canadienne en prenant les
mesures nécessaires pour que les Canadiens et les
Canadiennes n’aient pas a acheter des médicaments
brevetés a des prix excessifs. Nous nous promettons
de continuer de travailler en collaboration avec nos
partenaires et nos intervenants dans le meilleur
intérét de la population canadienne.

Enfin, permettez-moi de souhaiter la plus cordiale des
bienvenues au Dr Brien Benoit, membre du Consiel
depuis le 19 mai 2005. Je souhaite également la
bienvenue a M. Anthony Boardman qui a été nommé
au Conseil en mars pour un second mandat ainsi qu’a
Mme Barbara Ouellet, notre nouvelle directrice exécu-
tive depuis janvier 2005. Je tiens également a
remercier Mme Ingrid Sketris pour sa contribution
insigne a titre de membre du Conseil. Le mandat de
Mme Sketris a pris fin en mai 2004.

Je saisis également ’occasion de remercier les mem-
bres du personnel du CEPMB pour leur contribution
professionnelle et dévouée. Je souhaite remercier tout
particulierement M. Wayne Critchley qui pendant
15 ans a occupé le poste de directeur exécutif du
CEPMB et qui a grandement contribué a son évolu-
tion. Mes meilleurs veeux de succes s’adressent a nos
anciens collégues ainsi qu’aux nouveaux qui se
joignent a notre équipe.

Le Vice-président,

MR vn

Réal Sureau
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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 quasi-
judiciaires. 11 a été créé 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 pharmaceu-
tiques de la Loi formulées aux articles 79 a 103.

Méme s’il fait techniquement partie du portefeuille de la
Santé, le CEPMB exerce son mandat en toute indépendance
du Ministre de la Santél. 11 fonctionne d’une fagon
indépendante des autres organismes, dont Santé Canada
qui vérifie I'innocuité et ’efficacité des médicaments et les
régimes publiques d’assurance-médicaments qui approuvent
I’inscription des médicaments sur leurs formulaires respec-
tifs aux fins de leur admissibilité a un remboursement.

Mandat

Le CEPMB est investi du double réle suivant :

Réglementation - Protéger les intéréts des consomma-
teurs et contribuer au régime de santé canadien en
exercant un contréle pour que les prix départ-usine des
médicaments brevetés ne soient pas excessifs.

Rapports - Eclairer les processus décisionnel et d’élabora-
tion des politiques en établissant des rapports sur les
tendances des prix des médicaments et sur les dépenses que
les brevetés engagent dans la R-D.

Compétence du CEPMB

Réglementation - Le CEPMB passe en revue les prix
départ-usine, a savoir les prix auxquels les brevetés
vendent leurs médicaments pour usage humain ou vétéri-
naire distribués au Canada sous ordonnance ou en vente
libre aux grossistes, aux hopitaux et aux pharmacies pour
que ces prix ne soient pas excessifs. Le CEPMB exerce un
contrdle sur le prix de chaque médicament breveté, soit de
chaque concentration de chaque forme posologique de
chaque médicament breveté offert sur le marché canadien.
C’est habituellement a ce niveau que Santé Canada attribue
le numéro d’identification de drogue (DIN). C’est égale-
ment a ce niveau que le CEPMB exerce son controle.

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 a son reglement d’application.
Lautorisation officielle de commercialiser ou de distribuer
un médicament est accordée au moyen d’un Avis de con-
formité. Dans certains cas, un médicament peut étre
temporairement distribué méme si I’avis de conformité n’a
pas été émis, nommément a titre de drogue de recherche
ou de médicament distribué dans le cadre du Programme
d’acces spécial.

Le portefeuille de la Santé contribue de multiples facons a améliorer I’état de santé
des Canadiens et des Canadiennes. Il est formé de Santé Canada et des trois agences
suivantes : les Instituts de recherche en santé du Canada, le Conseil de controle des
renseignements relatifs aux matiéres dangereuses et le Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés.

Le CEPMB n’est pas habilité a exercer un
controle sur les prix des médicaments non
brevetés, incluant les médicaments généri-
ques vendus en vertu de licences obligatoires.
Il n’a droit de regard sur les prix de vente au
gros et au détail ni sur les honoraires des
pharmaciens. La distribution et ’ordonnance
des médicaments ne relevent pas non plus de
la compétence du CEPMB.

Aux fins de la réglementation des prix, le
Reglement sur les médicaments brevetés
(Reglement) exige des brevetés qu’ils soumet-
tent deux fois par année des données sur les
prix et sur les 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 Reglement de présenter une
fois par année un rapport sur les dépenses de
R-D qu’ils effectuent au Canada.

Les fabricants doivent également informer le
CEPMB de leur intention de vendre un nou-
veau médicament breveté sur le marché
canadien, mais ils ne sont pas tenus de faire
approuver au préalable le prix auquel ils
offriront leur médicament.

Les brevetés doivent se conformer aux dispo-
sitions de la Loi sur les brevets de manieére a
maintenir les prix des médicaments brevetés
a des niveaux non excessifs. Lorsque, a
I’issue d’une audience publique, le Conseil
arrive a 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 dque le
breveté rembourse les recettes excessives
qu’il a percues.

Rapports - Le CEPMB rend annuellement
compte de ses activités 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
déclarées par les titulaires de brevets pharma-
ceutiques. Le CEPMB fait également rapport de
ses activités au moyen de son feuillet
trimestriel La Nouvelle et de différentes études.

En vertu d’une entente intervenue entre les
ministres fédéral, provinciaux et territoriaux
de la Santé et a la demande expresse du
ministre de la Santé, le CEPMB effectue des
recherches sur I'utilisation et la gestion des
produits pharmaceutiques au Canada et en
fait rapport au titre du Systeme national d’in-
formation sur l'utilisation des médicaments
prescrits (SNIUMP).



REGLEMENTATION DES PRIX DES
MEDICAMENTS BREVETES

Ventes de médicaments
au Canada

La valeur totale des ventes au prix du
fabricant des médicaments pour usage
humain est évaluée a 15,9 milliards de
dollars pour I’exercice 2004, ce qui
représente une augmentation de 5,3 % par
rapport a I’exercice 2003. Les brevetés
ont fait rapport de ventes de médica-
ments brevetés totalisant 10,9 milliards
de dollars, soit 7,9 % de plus que I'exer-
cice précédent.

Conformité et Lignes
directrices sur les prix
excessifs

En vertu de I'article 82 de la Loi sur les
brevets (Loi), les brevetés sont tenus d’in-
former le CEPMB de leur intention de
lancer un médicament sur le marché
canadien et de la date a laquelle ils envi-
sagent le faire.

En vertu du Reglement sur les médica-
ments brevetés, 1994 (Reglement), les
brevetés doivent :

e remplir le formulaire Renseignements
identifiant le médicament (Formulaire
1) dans les 30 jours suivant la récep-
tion de I’Avis de conformité ou de la
date de la premiere vente du médica-
ment, soit la premiere éventualité

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

e tant qu'un brevet lié au médicament
est en vigueur, continuer de soumettre
des données détaillées sur les prix et
sur les ventes de chaque médicament
breveté et ce, pour chaque semestre de
I’exercice (Formulaire 2).

Le CEPMB passe en revue sur une base
réguliere les données fournies sur le prix
de tous les médicaments brevetés offerts
sur le marché canadien afin de s’assurer
que les prix pratiqués sont conformes a
ses Lignes directrices sur les prix excessifs.
Ces Lignes directrices sont publiées dans
le Compendium des Lignes directrices,
politiques et procédures (Compendium)
qui est affiché sur notre site Web sous la
rubrique « Loi, Reglement et Lignes direc-
trices ». Vous pouvez également en
obtenir copie en composant notre
numeéro sans frais 1 877 861-2350.

Lignes directrices sur les prix excessifs

Les Lignes directrices sur les prix excessifs tiennent
compte des facteurs de détermination des prix cités
a l'article 85 de la Loi. Elles ont été formulées en
consultation avec différents intervenants, dont les
ministres de la Santé des provinces et des territoires,
des associations de consommateurs et des représen-
tants du secteur pharmaceutique. D’une facon
générale, les Lignes directrices prévoient ce qui suit :

e les prix de la plupart des nouveaux médicaments
brevetés sont limités de manieére a ce que le cofit de
revient de la thérapie a I’aide de ce médicament ne
soit pas supérieur au coft de la thérapie utilisée au
Canada pour traiter la méme condition

e les prix des médicaments brevetés constituant une
découverte ou apportant une amélioration impor-
tante ne peuvent étre supérieurs a la médiane des
prix pratiqués dans les sept pays industrialisés
nommeés dans le Reglement, a savoir I’Allemagne,
la France, I'ltalie, la Suéde, la Suisse, le Royaume
Uni et les Etats-Unis

¢ les taux d’augmentation des prix des médicaments
brevetés existants ne peuvent étre supérieurs a
I’Indice des prix a la consommation

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

Le personnel du Conseil passe en revue les prix de
tous les médicaments brevetés commercialisés au
Canada. Le personnel effectue une enquéte lorsque le
prix d’un médicament breveté lui apparait supérieur au
prix que permettent les Lignes directrices et que les
circonstances justifient la tenue d’une enquéte pour
faire la lumiere sur les faits. Vous trouverez a I’annexe
1, a la page 45, de plus amples explications sur les
critéres qui justifient la tenue d’une enquéte. Une
enquéte peut mener aux résultats suivants :

¢ sa fermeture lorsque le prix se révele conforme aux
Lignes directrices

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

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

Depuis 2001, dans un effort pour améliorer la trans-
parence de son processus d’examen du prix, le CEPMB
publie chaque mois sur son site Web la liste des
Nouveaux médicaments brevetés ayant fait ['objet
d’un rapport au CEPMB. Cette liste contient de I’infor-
mation sur le statut de ’examen (par ex. a I’étude,
conforme aux Lignes directrices, engagement de con-
formité volontaire, avis d’audience). Les médicaments
classés « a I’étude » comprennent les médicaments
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sous enquéte. Comme il en a été fait mention dans la
livraison d’avril 2005 de La Nouvelle, a compter de
2005, les médicaments qui font ’objet d’une enquéte
ne seront plus classés sous la rubrique « a I’étude ».
Lorsque le prix semblera supérieur aux limites
autorisées par les Lignes directrices et lorsque les
conditions justifiant une enquéte seront en place, le
médicament en cause sera inscrit sous la nouvelle
rubrique « sous enquéte ».

Nouvelles substances actives
approuvées en 2004

Santé Canada a approuvé 17 nouvelles
substances actives (NSA) en 2004, mais
elles n’ont pas toutes été offertes sur le
marché canadien cette méme année.2 La
liste du CEPMB des nouvelles substances
actives n’est pas nécessairement iden-
tique a celle des nouvelles substances

Tableau 1
Nouveaux médicaments brevetés en 2004 (pour usage humain) - Nouvelles substances actives
Nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien en 2004
Nom de marque Nom chimique Breveté Nbre de  Catégorie
DIN ATC
Alimta pemetrexed disodique Eli Lilly Canada Inc. 1 LO1BAO4
Amevive alefacept Biogen Idec Canada Inc. 1 LO4AA15
Avodart dutasteride GlaxoSmithKline Inc. 1 G04CB02
Axert malate d’almotriptan Janssen-Ortho Inc. 2 N02CCO05
Bondronat ibandronate sodique Hoffmann-La Roche Ltée 1 MO5BA06
Cetrotide acétate de cétrorélix Serono Canada Inc. 2 H01CC02
Ebixa chlorhydrate de mémantine Lundbeck Canada Inc. 1 N06DX01
Fortéo tériparatide Eli Lilly Canada Inc. 1 HO5AAQ2
Gadovist 1.0 gadobutrol Berlex Canada Inc. 1 V08CA09
Gynazole.1 nitrate de butoconazole Ferring Inc. 1 GO1AF15
Hextend hétastarch Hospira Healthcare Corporation (Canada) 1 BOSAA07
Humira adalimumab Laboratoires Abbott Ltée 1 LO4AA17
Iressa gefitinib AstraZeneca Canada Inc. 1 LO1XX31
Lantus insuline glargine Aventis Pharma Inc. 1 A10AE04
Levitra chlorhydrate de vardenafil Bayer Inc. 3 GO04BE09
Multihance gadobénate de diméglumine Bracco Diagnostics Canada Inc. 1 V0O8CAO08
Neulasta pegfilgrastim Amgen Canada Inc. 1 LO3AA13
Pegasys RBV peginterféron alfa-2A +ribavirine Hoffmann-La Roche Ltée 2 JOSABS54
Relpax bromydrate d’élétriptan Pfizer Canada Inc. 2 N02CC06
Remodulin treprostinil sodique Northern Therapeutics Inc. 1 BO1AC21
Reyataz sulfate d’atazanavir Bristol-Myers Squibb Canada Co. 2 JOSAE
Vfend voriconazole Pfizer Canada Inc. 3 JO2AC03
Viread fumarate de tenofovir disoproxil  Gilead Sciences Inc. 1 JOSAF07
Zavesca miglustat Actelion Pharmaceutiques Canada Inc. 1 A16AX06
Nouvelle substance active lancée sur le marché avant 20043
Nom de marque Nom chimique Breveté Nbre de  Catégorie
DIN ATC
Adderall XR sels mixtes d’amphétamine Shire BioChem Inc. 3 NO6BAO1

Rapport annuel sur la performance, janvier - décembre 2004, Direction des produits
thérapeutiques, Santé Canada.

Ce médicament, qui était disponible sur le marché canadien avant 2004, est devenu
assujetti a la compétence du CEPMB en 2004 apres la délivrance d’un brevet.




approuvées par la Direction des produits
thérapeutiques de Santé Canada pour
I’'une ou I’autre des raisons suivantes :

e la NSA n’est pas brevetée et, par con-
séquent, n’est pas assujettie a la
compétence du CEPMB

¢ la NSA ne figure pas sur la liste de la
Direction des produits thérapeutiques
parce qu’elle est vendue au titre du
Programme d’acces spécial avant méme
d’avoir recu son Avis de conformité

e la NSA peut avoir été approuvée, mais
elle n’a pas encore été vendue.

Comme le montrent le tableau 1, a la
page 10, et le graphique 1, une des
25 NSA brevetées devenues assujetties a
I’examen du CEPMB était commercialisée
sur le marché canadien avant 2004.

Une NSA peut étre associée a différents
DIN lorsqu’elle est distribuée sous diverses
formes posologiques et dans diverses
concentrations. Les 25 NSA approuvées
en 2004 ont été commercialisées sous
36 présentations (DIN). Le graphique 2
ventile les NSA brevetées pour usage
humain selon la catégorie attribuée aux
fins de ’examen des prix pour la période
de 2000 a 2004 inclusivement.4

Les rapports sommaires des examens du
prix des nouvelles substances actives
sont affichés sur notre site Web.

Depuis la publication de notre rapport
annuel pour I'exercice 2003, nous avons
mis a jour les graphiques 1 et 2 de maniere
a y inclure la nouvelle substance active
Dicetel (bromure de pinaverium, Solvay
Pharma Inc.) lancée sur le marché cana-
dien en 2000. Le breveté a fait rapport de
ce médicament au CEPMB en mars 2004
et son prix est actuellement sous examen.

Nouveaux médicaments brevetés
commercialisés au Canada en 2004

Au total, 94 nouveaux médicaments
brevetés pour usage humain, aussi
appelés DIN, ont été lancés sur le marché
canadien en 2004. Certains de ces nou-
veaux médicaments représentent une ou
plusieurs concentrations d’une 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 1’ob-
tention de son premier brevet entre le
ler décembre 2003 et le 30 novembre
2004 est réputé avoir obtenu son brevet
en 2004.5

Six (6,4 %) de ces 94 nouveaux médica-
ments brevetés ont été commercialisés au
Canada avant la délivrance d’un premier

Graphique 1
Nouvelles substances actives, 2002-2004

Nbre de NSA Brevetées au moment de leur lancement
sur le marché canadien
Bl Commercialisées au Canada avant la

2 délivrance du premier brevet
30 - 25
25 —

18 18
20 —
15 - 16 14 15 15 A4
10 -
5 -
1
2000 2001 2002% 2003 2004

R=Données révisées depuis la publication de nos rapports annuels pour les exercices 2000 et 2002

Graphique 2

Nouvelles substances actives par catégorie, 2000-2004

Nbre de NSA I Non classées au 31 mars 2004
Catégorie 3
30 - 26 % Il Catégorie 2 -
1

19
1
0 - 6 —
2000% 2001 2002% 2003 2004
R=Données révisées depuis la publication des rapports annuels du CEPMB pour les exercices 2000 et 2002

brevet canadien qui les assujettit automatiquement a
la compétence du Conseil. Ces DIN sont identifiés par
les lettres PBA (pour premier brevet accordé) dans
I’annexe 2, a la page 46. Le tableau 2, a la page 12,
présente le nombre de médicaments brevetés selon la
premiere année de leur commercialisation. Pour ces
médicaments, le délai écoulé entre la date de la
premiére vente et celle de I’obtention du premier
brevet varie entre plusieurs mois et deux années.

4 Les Lignes directrices du Conseil établissent trois catégories de nouveaux médica-
ments 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 a la forme pharmaceutique existante, habituellement une nouvelle
concentration d’'un médicament existant (extension d’'une gamme de produits).

- 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 cette catégorie sont souvent qualifiés de « découverte » ou
d’ « amélioration importante ».

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

Les définitions plus exhaustives de ces catégories sont présentées a la section 3 du
chapitre 3 de notre Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures.

5 En raison des dates de présentation des rapports des brevetés établies par le
Réglement sur les médicaments brevetés et la méthode de calcul des prix de référence,
les médicaments lancés sur le marché canadien ou brevetés en décembre sont
comptabilisés dans les nouveaux médicaments de I’exercice suivant.
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Tableau 2

Nouveaux médicaments brevetés pour usage
humain en 2004, ventilés selon I’année de
leur premiere vente

Année de la premiere vente Nbre de DIN
2004 90
2003 -
2002 4
Total 94

Examen du prix des nouveaux médicaments
brevetés pour usage humain

La liste des 94 nouveaux médicaments brevetés,
incluant le statut de I’examen des prix en date du
31 mars 2005, est présentée a I'annexe 2, a la page 46.
Des 94 nouveaux DIN brevetés, 90 alors avaient fait
I’objet d’un examen du prix. De ces 90 DIN, 25 ont été
commercialisés a des prix supérieurs aux prix autorisés,
justifiant ainsi une enquéte. Au moment de la publica-
tion du présent rapport, trois enquétes ont été
complétées, dont deux suite a un engagement de confor-
mité volontaire et une parce que le prix s’est révélé
conforme aux Lignes directrices. Ainsi, les prix de
22 autres médicaments sont actuellement sous enquéte.
Vous trouverez a I’annexe 1, a la page 45, de plus amples
explications sur les critéres qui justifient la tenue d’une
enquéte. Les prix de 68 nouveaux médicaments brevetés
lancés sur le marché canadien ont été jugés conformes
aux Lignes directrices.

Examen du prix des médicaments brevetés
existants pour usage humain

Aux fins du présent rapport, les médicaments exis-
tants désignent tous les médicaments brevetés
commercialisés sur le marché canadien avant le
ler décembre 2003. Les Lignes directrices du CEPMB
limitent les augmentations des prix des médicaments
existants aux variations de I’Indice des prix a la
consommation (IPC). Par ailleurs, le prix d’un
médicament breveté ne peut étre supérieur a son prix

Tableau

Médicaments brevetés pour usage humain commercialisés
au Canada en 2004 - Statut de ’examen du prix en date du

31 mars 2005

Nouveaux
médicaments Médicaments Total
commercialisés en 2004 existants
Total 94 993 1087
Conforme aux Lignes directrices 68 913 981
A I'étude 4 55 59
Sous enquéte 22 21 43

Avis d’audience - 4 4

3

de vente le plus élevé des sept pays de
comparaison nommés dans le Reglement
(ces pays sont I’Allemagne, la France,
I'Italie, ]a Suede, la Suisse, le Royaume Uni
et les Etats-Unis). Au total, 993 médica-
ments brevetés existants pour usage
humain (DIN) ont été commercialisés au
Canada au cours de l’exercice 2004.
En début d’exercice, 51 enquétes étaient
en cours et 11 nouvelles se sont ajoutées
parce que les prix de ces médicaments
ne semblaient pas conformes aux Lignes
directrices. En fin d’exercice, 41 des
62 enquétes étaient finalisées, laissant
21 enquétes en cours.

Au moment de la rédaction du présent
rapport :

¢ les prix des 913 DIN existants (92 %)
ont, apres examen, été jugés conformes
aux Lignes directrices

e 21 DIN faisaient I’objet d’une enquéte
engagées en raison des prix pratiqués
au cours d’exercices antérieurs (5 DIN
étaient de nouveaux médicaments
lancés sur le marché canadien en 2002,
6 de nouveaux médicaments lancés
sur le marché canadien en 2003, 10 des
médicaments existants — 5 en 2003 et
5 autres en 2004)

e 4 DIN, dont 3 concernant le Nicoderm
et 1 concernant le Dovobet, faisaient
I’objet d’une audience en vertu de I’ar-
ticle 83 de la Loi (voir la rubrique
Activités quasi-judiciaires a la page 18)

e 55 DIN étaient encore a I’étude.

Le tableau 3 présente un apercu du statut
d’examen, de conformité et d’enquéte
en date du 31 mars 2005 des médica-
ments brevetés nouveaux et existants
commercialisés au Canada au cours de
I’exercice 2004.

Nous avons mentionné dans le rapport
annuel de I’an dernier que le CEPMB
s’était intéressé d’une facon toute parti-
culiere a certaines initiatives touchant
I’examen des échéanciers. Ce projet a
donné lieu a une diminution importante
du nombre d’enquétes en cours qui sont
passées de 67 a 51 entre le 31 mars 2003
et le 31 mars 2004. Le CEPMB a poursuivi
son travail au niveau de ce projet.
D’autres initiatives ont été mises en ceuvre
en 2004 (voir page 34). Le nombre d’en-
quétes a continué de diminuer passant a
43 en date du 31 mars 2005.



PCEM / CEPMB

Le Programme commun d’évaluation des
médicaments (PCEM), un processus
unifié d’évaluation des nouveaux
médicaments, donne lieu a la formula-
tion de recommandations a l’intention

Tableau 4

Statut de I’évaluation

Statut du PCEM*
Recommandation du

Statut du CEPMB

des régimes d’assurance-médicaments CCCEM

fédéral,\provinciaux 'et/ terri'toriaux (F—PTT) Adderall XR A l'étude

quant a l'opportunité d’ajouter certains i . :
médicaments a leurs formulaires respec- Avodart Conforme aux Lignes directrices

tifs. A I’exception du Québec, toutes les Axert Conforme aux Lignes directrices
provinces et tous les territoires participent Ciprodex Non assujetti a la compétence du CEPMB

a ce programme. Le PCEM évalue les
nouveaux médicaments et communique

Combigan Ophthalmic

Conforme aux Lignes directrices

les recommandations formulées par le Evra Engagement de conformité volontaire
Comité consultatif canadien d’expertise Fabrazyme Non assujetti a la compétence du CEPMB
sur les médicaments (CCCEM) con- Forteo A I’étude

cernant la liste des médicaments Gynazole.1 Conforme aux Lignes directrices
admissibles a un remboursement par les . . . .

régimes publics d’assurance-médica- Humira Conforme aux Lignes directrices

ments. Au moment de prendre des Iressa Conforme aux Lignes directrices
décisions concernant les médicaments Neulasta A I'étude

qu’il ya lieu d’inscrire sur les fgrmulaires Pegasys RBV A I'étude
ggurrieeclllllceal?lt,emlsesadr?dlilifse}?éflstsa lrlggirggs- Relpax Conforme aux Lignes directrices

publics d’assurance-médicaments éva- Remodulin Conforme aux Lignes directrices

luent la recommandation formulée au Replagal Non assujetti a la compétence du CEPMB
titre du PCEM a la lumiere de leur man- Reyataz A I'étude

dat, de leurs priorités et de leurs Sensipar Non assujetti a la compétence du CEPMB

ressources respectives. Vous trouverez de
plus amples renseignements sur le PCEM
et sur le CCCEM sur le site Web de I’Office
canadien de coordination de I’évaluation
des technologies de la santé (OCCETS)
(http://www.ccohta.ca).

Le tableau 4 présente de l'information
sur le statut des examens du PCEM et sur

Teveten Plus
VFend
Viread
Zavesca

Evaluation en cours

Conforme aux Lignes directrices
Conforme aux Lignes directrices
Certificat de décision préalable

Conforme aux Lignes directrices

) Aldurazyme Non assujetti a la compétence du CEPMB
I’examen des prix du CEPMB. . . . .
Amevive Conforme aux Lignes directrices
Ebixa Conforme aux Lignes directrices

Fabrazyme / Soumis a
nouveau en décembre 2004

Non assujetti a la compétence du CEPMB

Lantus Conforme aux Lignes directrices

Myfortic Non assujetti a la compétence du CEPMB
Norprolac Non assujetti a la compétence du CEPMB
Strattera A I'étude

Telzir A I'étude

Yasmin A I'étude

* Information tirée du rapport du PCEM, Statut de la soumission, en date du
15 avril 2005, site Web de ’OCCETS.
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Suivi : nouveaux médicaments brevetés
mentionnés dans des rapports annuels
antérieurs

Le tableau qui suit constitue une mise a jour en date
du 31 mars 2005 des nouveaux médicaments brevetés,
exprimés en DIN, dont il a été fait état dans les
rapports annuels d’exercices antérieurs.

Tableau 5
Sommaire du Statut de ’examen des nouveaux médicaments
brevetés ayant fait I’objet d’un rapport au CEPMB en 2002,
2003 et 2004

2002 2003 2004
Nouveaux médicaments (DIN) 94 70 94
dont il a été fait état dans le
Rapport annuel
Défaut de présenter un rapport 2 1
relevé apres la publication
du Rapport annuel
Nbre total de nouveaux DIN
pour ’année 96 71 94
A I'étude 0 0 4
Conformes aux Lignes directrices 87 64 66
Sous enquéte 5 6 22
Engagement de conformité 1 (Busulfex) 2 (Paxil CR)
volontaire (ECV) 1 (Tamiflu)
Avis d’audience (AA) 1 (Dovobet)
AA/ECV 1 (Fasturtec) 1 (Evra)

Mise a jour des médicaments existants
tirés du Rapport annuel 2003

Dans son rapport annuel de I’an dernier, le Conseil
mentionnait que les prix de 41 des 974 médicaments
brevetés pour usage humain commercialisés au
Canada en 2003 étaient sous examen au moment
d’aller sous presse. Il est ressorti de ces examens que
les prix de 19 de ces médicaments étaient conformes
aux Lignes directrices et que les prix de quatre DIN
semblaient supérieurs aux limites autorisées et
justifiaient la tenue d’une enquéte. Les prix de
18 DIN encore a I’étude sont comptabilisés dans le
tableau 3, a la page 12.

Le Conseil mentionnait également dans son rapport
annuel de 2003 que 39 DIN étaient sous enquéte.
Trente quatre de ces enquétes sont closes : 28 de ces
cas, les prix ont été reconnus conformes aux Lignes
directrices; six cas, a savoir Fasturtec, One-Alpha,
Tamiflu, Starnoc, Busulfex et Prolastin, ont été réglés
au moyen d’un Engagement de conformité volontaire
(voir la rubrique Engagements de conformité volon-
taire a la page 15).

Meédicaments brevetés pour usage
vétérinaire

En septembre 2003, le CEPMB a adopté le
processus d’examen qui ne s’engage que
sur réception d’une plainte relative au
prix d’un médicament pour usage vétéri-
naire breveté. Cette décision a été
communiquée aux intervenants dans la
livraison de janvier 2004 de La Nouvelle.
Etant donné que le Réglement ne fait
aucune distinction entre les médicaments
brevetés pour usage humain et les
médicaments brevetés pour usage vétéri-
naire en ce qui a trait a la présentation de
rapport, il doit étre modifié pour permet-
tre cette distinction. Les modifications
proposées et soumises a une consultation
aupres des intervenants ont été publiées
dans la livraison de janvier 2005 de La
Nouvelle. La date limite de réception des
mémoires des intervenants sur les
changements proposés au Reglement a
été fixée au 15 avril 2005. Le Conseil fera
rapport dans son Programme de
recherche du suivi qu’il donnera a cette
initiative et publiera les mémoires regus.

Dans l'intervalle, le processus d’examen
des médicaments brevetés pour usage
vétérinaire est maintenu. Le personnel du
Conseil ne passe en revue que les prix
des nouveaux médicaments brevetés
pour usage vétérinaire. Les médicaments
existants ne font I’objet d’un examen que
sur réception d’une plainte fondée. Le
Conseil n’a recu en 2004 aucune plainte
concernant le prix d’'un médicament
breveté pour usage vétérinaire.

Notre rapport annuel pour I’exercice 2003
mentionnait que les prix de sept DIN
étaient a I’étude. Les prix de cinq de ces
DIN ont été jugés conformes aux Lignes
directrices alors que les prix des deux
autres DIN et le prix d'un nouveau
médicament lancé sur le marché canadien
en 2003 étaient a I’étude au moment
de la rédaction du présent rapport. Les
rapports sommaires de I’examen du prix
des médicaments pour usage vétérinaire
sont affichés sur notre site Web sous les
rubriques « Meédicaments brevetés;
Rapports sur les nouveaux médicaments
brevetés pour usage vétérinaire ».



Certificat de décision
prealable

En vertu de l'alinéa 4 de l'article 98 de la
Loi sur les brevets, le Conseil peut, a la
demande du brevete, émettre un certifi-
cat de décision préalable lorsqu'il est
convaincu que le prix pratiqué ou propose
du médicament n’est pas supérieur au
prix maximal non excessif établi en vertu
des Lignes directrices du CEPMB. Ce
certificat n'engage daucune facon la
decision ultérieure du CEPMB. Comme
le prévoit l'alinéa 4 de l'article 98 de la
Loi, tout examen mené aux fins de la
délivrance d’un certificat doit se fonder
sur les faits importants alors disponibles.

Viread, Gilead Sciences Inc.

Le 13 avril 2004, le Président du Conseil
a pris la décision de publier un Avis et
Commentaires dans lequel il proposait de
délivrer un certificat de décision préa-
lable concernant le prix du médicament
breveté Viread.

Le Viread est indiqué pour le traitement
des infections au VIH-1. Il est distribué
au Canada par Gilead Sciences, Inc.
depuis le mois de mars 2004.

A lissue de négociations avec le person-
nel du Conseil, Gilead a demandé au
Conseil de délivrer un certificat de déci-
sion préalable relativement au prix
moyen de vente du comprimé de 300 mg
de Viread a 15,1250 $.

Le personnel du Conseil a recommandé
au Conseil de conclure que, a la lumiere
des facteurs mentionnés a I’article 85 de
la Loi, il n’existait pas de motifs justifiant
une ordonnance a I’encontre du Viread
en vertu de I’article 83 de la Loi.

Le Conseil a recu un mémoire présenté
par le Conseil canadien de surveillance et
d’acces aux traitements (CCSAT) suite a
la publication d’un Avis et commentaires.
Les ministres de la Santé des provinces et
des territoires n’ont soumis aucun
mémoire dans cette affaire. Gilead et le
personnel du Conseil ont répliqué par
écrit au mémoire du CCSAT.

Apreés avoir pris connaissance des mémoires du
CCSAT, de Gilead et du personnel du Conseil et a la
lumiére des faits portés a sa connaissance, le
Président du Conseil est arrivé a la conclusion qu’il
n’existait pas de motifs justifiant une ordonnance en
vertu de I’article 83 de la Loi et qu’il était de 'intérét
public de délivrer un certificat de décision préalable
relativement au prix proposé du médicament Viread.
Le CEPMB continuera d’exercer un suivi du prix du
Viread afin de s’assurer qu’il demeure conforme a ses
Lignes directrices tant et aussi longtemps que le
médicament sera assujetti a sa compétence.

Le Certificat de décision préalable et les motifs du
Conseil sont publiés sur notre site Web sous les
rubriques « Publications; Certificats de décision préa-
lable; Viread ». Vous pouvez obtenir des copies des
mémoires aupres de la Secrétaire du Conseil.

Engagements de conformité
volontaire

En vertu de la politique de conformité et d’application
du CEPMB, les brevetés ont la possibilité de conclure
un engagement de conformité volontaire (engagement)
lorsque, apres enqueéte, le personnel du Conseil arrive
a la conclusion que le prix d’un médicament fixé par
le breveté semble supérieur au prix maximal autorisé
en vertu des Lignes directrices sur les prix excessifs.
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Engagement écrit pris par le breveté de baisser le prix de son médica-
ment pour le rendre conforme aux Lignes directrices du CEPMB sur
les prix excessifs. Vous trouverez de plus amples renseignements et
definitions dans la section « Glossaire » du présent rapport.

L'acceptation de cet engagement par le Président cons-
titue une alternative aux procédures quasi-judiciaires
qui s’engagent suite a la publication d’un Avis d’au-
dience. La politique du Conseil sur la conformité et
I’application autorise la présentation d’un engage-
ment de conformité volontaire aprés la publication
d’un Avis d’audience. L'engagement soumis a ce point
requiert I’aval du Conseil.

En 2004, cing engagements de conformité volontaire
ont été acceptés pour les médicaments brevetés
suivants :

¢ One-Alpha, LEO Pharma Inc.

e Fasturtec, Sanofi-Synthélabo Canada Inc.
e Prolastin, Bayer Inc.

e Starnoc, Servier Canada Inc.

e Busulfex, ESP Pharma Inc.

En février 2005, le Conseil a accepté I’engagement
soumis par Janssen-Ortho Inc. pour son médicament
breveté Evra. En mars 2005, le Président a accepté
deux autres engagements, soit un présenté par
GlaxoSmithKline Inc. pour son médicament Paxil CR
et un autre présenté par Hoffmann-La Roche Limitée
pour son médicament Tamiflu.




One-Alpha, LEO Pharma Inc.

One-Alpha est indiqué pour le traitement de I'hypocalcémie, de I'hyper-
thyroidisme secondaire et de l'ostéotrophie chez les patients souffrant
d'insuffisance rénale chronique.
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Le 6 mai 2004, le Président a accepté I’engagement
soumis par LEO Pharma Inc. pour son médicament
breveté One-Alpha (alfacalcidol). LEO Pharma commer-
cialise ce médicament au Canada depuis janvier 2001.

Comme le prévoyait I’engagement, LEO Pharma a
réduit le prix moyen de son médicament pour qu’il se
situe dans les limites du prix maximal non excessif
établi a 13,3750 $ le millilitre pour 2004. En guise de
remboursement des recettes excessives encaissées
au cours de la période du ler janvier 2001 au
31 décembre 2003, LEO Pharma a remis un cheque de
23 049,10 $ au gouvernement du Canada.

Le rapport annuel portant sur I’exercice 2003 présentait
de plus amples renseignements concernant ’engage-
ment soumis par LEO Pharma pour son médicament
One-Alpha. Cet engagement est également affiché sur
notre site Web sous les rubriques « Publications;
Engagements de conformité volontaire; One-Alpha ».

Fasturtec, Sanofi-Synthélabo Canada Inc.

Le Fasturtec est indiqué pour le traitement et la prévention de I'hype-
ruricémie chez les enfants et les adultes atteints d'un cancer. Il est
administré par intraveineuse exclusivement en milieu hospitalier.

Le Conseil a mis fin aux procédures qu’il avait
engagées le 20 mai 2004 relativement au médicament
breveté Fasturtec en acceptant l’engagement de
Sanofi-Synthélabo Canada Inc. (Sanofi). Comme
le prévoyait cet engagement, Sanofi a a compter du
26 juillet 2004 réduit le prix de la fiole de son médica-
ment qui est passé de 295 $ a environ 125 $.

Cet engagement est favorable pour les consommateurs
canadiens et pour le régime de soins de santé étant
donné qu’il donne lieu a une réduction immédiate du
prix du Fasturtec a moins de la moitié de son prix de
vente moyen et qu’il fait en sorte qu’aucun consomma-
teur canadien n’aura a I’avenir a acheter ce médicament
a un prix plus élevé que le prix maximal non excessif.
Le prix du Fasturtec est ainsi devenu conforme aux
Lignes directrices du CEPMB et doit le demeurer tant et
aussi longtemps que le médicament sera assujetti a la
compétence du Conseil, soit au moins jusqu’en 2015.

L'engagement établit que le prix de vente moyen du
Fasturtec pour 2004 ne sera pas supérieur au prix
maximal non excessif établi a 124,7854 $ la fiole.
L'engagement prévoit également le remboursement
des recettes excessives encaissées entre le 21 mai 2002
et le 31 décembre 2003 au moyen de rabais consentis
a différents clients de Sanofi, a savoir aux 28 hopitaux
qui ont acheté du Fasturtec au cours de la période ou
le prix du médicament était excessif.

Dans son mémoire, le personnel du Conseil a noté que
Sanofi se proposait de maintenir pour son médicament
un prix de liste beaucoup plus élevé que le prix réduit et
ce, malgré I’engagement pris de faire en sorte qu’aucun
client canadien n’aurait a acheter le Fasturtec a un prix

supérieur au prix réduit. Vous trouverez
dans le présent rapport de plus amples ren-
seignements sur cette initiative du Conseil
sous la rubrique « Initiatives de politique de
recherche » a la page 35.

Prolastin, Bayer Inc.

Le Prolastin, un dérivé du plasma humain,
est indiqué pour le traitement d'un trouble
genétique rare, plus précisement comme
traitement de substitution chronique
chez les personnes atteintes d'une défi-
cience congénitale d’Alpha 1-PI (déficience
d’antitrypsine alpha 1) et démontrant
cliniguement un emphyseme panlobulaire.

Le 9 juillet 2004, le Président a accepté
I’engagement que lui a soumis Bayer Inc.
concernant le prix de son médicament
breveté Prolastin.

L'engagement reconnait que le prix maxi-
mal non excessif d’une fiole de Prolastin
était de 288 $ pour 2003 et que le prix de
transaction moyen ne pouvait étre supé-
rieur a ce montant.

Bayer s’est également engagé a vendre son
médicament au Canada au cours des
années 2004, 2005 et 2006 a un prix se
situant dans les limites (a) du prix maxi-
mal non excessif établi pour 2003 et rajusté
en fonction de I'IPC et (b) du prix interna-
tional médian établi pour ces mémes
années. De plus, si Bayer devait augmenter
apres 2006 le prix du Prolastin a un niveau
supérieur au prix rajusté en fonction de
I'IPC établi a I'aide de la méthodologie
décrite dans les Lignes directrices, il devra
en donner un préavis écrit au CEPMB et
fournir les éléments de preuve justifiant
I’augmentation. Considérant ces circons-
tances particulieres, le Président a accepté
I’engagement. Le CEPMB se réserve toute-
fois le droit d’engager une enquéte en
vertu de sa politique de conformité et d’ap-
plication si les circonstances le justifient.

Starnoc, Servier Canada Inc.

Le Starnoc est indiqué pour le traitement a
court terme et pour le traitement sympto-
matigque de linsomnie chez les patients
éprouvant de la difficulté a s'endormir.

Apres avoir pris connaissance de I’engage-
ment soumis par Servier Canada Inc., le
CEPMB a mis fin a son enquéte sur le prix
du médicament breveté Starnoc. Par cet
engagement, Servier Canada Inc. s’est
engagé a réduire de plus de 40 % le prix
de son médicament et a rembourser au
gouvernement du Canada les recettes
excessives encaissées grace a la vente de
son médicament a un prix excessif.



Le 15 juillet, le Président a accepté I’en-
gagement qui reconnaissait que le prix
maximal non excessif de la gélule de 5 mg
de Starnoc était de 0,4526 $ pour ’année
2000 et de 0,4964 $ pour I’année 2004
alors que pour la gélule 10 mg ce prix
était respectivement de 0,6816 $ et de
0,7475 $ pour les années 2000 et 2004.

Pour faire en sorte que Servier n’encaisse
pas de recettes excessives en raison d’une
pratique de prix excessifs entre le 1er jan-
vier et le 30 juin 2004, Servier a remis en
2004 la somme de 739 739,99 $ au gou-
vernement du Canada.

De plus, pour rembourser le reliquat des
recettes excessives de 3 838 801,86 $,
Servier pratiquera jusqu’a la fin de I’an-
née 2005 des prix inférieurs aux prix
rajustés en fonction de I'IPC pour tous ses
médicaments brevetés. Dans I’éventualité
ol les recettes excessives n’auraient pas
été totalement remboursées a la fin du
mois de décembre 2005, Servier remettra
au gouvernement du Canada le solde des
recettes excessives qu’il a encaissées et
ce, au plus tard le 30 janvier 2006.

Les prix du Starnoc demeureront assujet-
tis a la compétence du CEPMB jusqu’a
I’échéance de son brevet, soit jusqu’en
juin 2007.

Busulfex, ESP Pharma Inc.

Le Busulfex est un agent antinéoplasique
indigué pour utilisation en combinaison
avec dautres agents chimiothérapeu-
tigues et (ou) avec la radiothérapie
comme schéma prealable a la transplan-
tation de cellules hématopoiétiques
souches ou de la moelle osseuse.

Le CEPMB a mis fin a son enquéte sur le
prix du médicament Busulfex apres que
le breveté se soit engagé a réduire de plus
de 7 % le prix de son médicament.

Le 16 novembre, le Président a accepté
I’engagement soumis par ESP Pharma.
En vertu de cet engagement et en confor-
mité avec les Lignes directrices du
CEPMB, ESP a réduit le prix de transac-
tion moyen de I’ampoule de Busulfex au
niveau du prix maximal non excessif
établi pour 2004 a 359,89 $. En guise de
remboursement des recettes excessives
encaissées, ESP a versé 150 646,99 $ au
gouvernement du Canada.

Le Busulfex est commercialisé au Canada
depuis avril 1999 quoique le brevet du
médicament n’a été délivré qu’en juillet
2002. Méme si le Busulfex n’est tech-
niquement assujetti a la compétence du

CEPMB que depuis juillet 2002, la compétence du
CEPMB en matiére d’examen du prix est rétroactive a
la période préalable a la délivrance du brevet soit
dans le présent cas a avril 1999.

Le prix du Busulfex demeurera assujetti a la compé-
tence du CEPMB jusqu’en aoflt 2014, soit jusqu’a
I’échéance du brevet.

Evra, Janssen-Ortho Inc.

Le Evra est un timbre contraceptif transdermique indiqué pour
empécher la grossesse chez les femmes utilisant des contraceptifs
hormonaux.

Le 21 février 2005, le Conseil a mis fin aux procédures
engagées le 23 décembre 2004 concernant le médica-
ment breveté Evra en acceptant I’engagement soumis
par Janssen-Ortho Inc. En vertu de cet engagement,
Janssen-Ortho a réduit d’environ 45 % le prix de son
médicament, soit a 4,47 $ le timbre.

Pour rembourser les recettes excédentaires encaissées
grace a la vente du médicament Evra a un prix exces-
sif entre la date de la premieére vente et le 30 juin
2004, Janssen-Ortho a remis au gouvernement du
Canada un cheque de 1 359 263,67 $. D’autre part, le
reliquat des recettes excédentaires encaissées entre le
ler juillet et le 31 décembre 2004, soit 1 496 019,02 $,
sera remboursé au moyen d’une réduction du prix
d’'un autre médicament breveté de Janssen-Ortho,
en 'occurrence le Levaquin 5mg/mL et 25mg/mL.
Cette réduction de prix est entrée en vigueur le
ler mars 2005.

Si, en date du 31 décembre 2005, le montant des
recettes excessives percues de la vente du médica-
ment Evra a un prix excessif n’a pas été intégralement
remboursé, Janssen-Ortho remettra au gouvernement
du Canada le reliquat de ces recettes au plus tard le
31 janvier 2006.

Le prix du Evra demeurera assujetti a la compétence
du CEPMB jusqu’en juin 2016, soit jusqu’a la date
d’échéance du brevet.

Paxil CR, GlaxoSmithKline Inc.

Le Paxil CR, contrairement aux autres présentations du Paxil, un
antidépresseur, permet une libération contrélée de la substance
active. Le Paxil CR est distribué sous forme de comprimés de deux
concentrations, a savoir de 12,5 mg et de 25 mg.

Pour se conformer aux Lignes directrices du CEPMB,
GlaxoSmithKline (GSK) s’est engagé a porter le prix de
transaction moyen de son médicament Paxil CR a un
niveau inférieur au prix maximal non excessif établi
pour 2005 au cours de la période de rapport allant du
ler janvier au 30 juin 2005. Pour 2005, le prix maximal
non excessif d'un comprimé de 12,5 mg est de 1,5861 $
et celui d’'un comprimé de 25 mg, de 1,7019 $.

GSK a remboursé les recettes excessives encaissées
entre le 5 janvier et le 31 décembre 2004 en remettant
au gouvernement du Canada la somme de 310 403,64 $.
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Le prix du Paxil CR demeurera assujetti a la compé-
tence du CEPMB jusqu’en juillet 2016, soit jusqu’a
I’échéance du brevet.

Tamiflu, Hoffmann-La Roche Limitée

Le Tamiflu est un inhibiteur de neuraminidase a action directe.
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Afin de se conformer aux Lignes directrices du CEPMB
sur les prix excessifs, Hoffmann-La Roche Limitée
(Roche) a reconnu que le prix maximal non excessif de
la gélule de 75 mg de son médicament Tamiflu était de
3,7695 $ pour la période de janvier a décembre 2003 et
de 3,8383 $ pour la période de janvier a décembre
2004. Roche s’est de plus engagé a maintenir le prix de
transaction moyen de la gélule de 75 mg de Tamiflu
sous la barre du prix maximal non excessif établi a
3,8917 $ pour 2005. De plus, Roche doit remettre au
gouvernement du Canada les recettes excédentaires
encaissées entre le 1¢' janvier 2003 et le 31 décembre
2004 au moyen d’un chéque de 442 973,47 $.

Le prix du Tamiflu demeurera assujetti a la compé-
tence du CEPMB jusqu’a I’échéance de son brevet,
soit jusqu’en mai 2019.

Activités quasijudiciaires
Nicoderm, Hoechst Marion Roussel

Canada Inc.

Le Nicoderm est un timbre de nicotine transdermique administré pour
atténuer les symptémes d’'assuétude a la nicotine chez les personnes
qui cessent de fumer.

Le 20 avril 1999, le Conseil a publié un Avis d’audience
aux fins de déterminer en vertu des articles 83 et 85
de la Lot sur les brevets si Hoechst Marion Roussel
Canada Inc. (HMRC) vendait ou avait vendu sur le
marché canadien son médicament Nicoderm a des prix
que le Conseil considérait excessifs et, le cas échéant,
de déterminer I’ordonnance qu’il y avait lieu d’imposer.
Ce cas a été mentionné a diverses reprises dans les
derniers rapports annuels et dans La Nouvelle.

Suite aux décisions rendues en 1999 et 2000 par
lesquelles le Conseil confirmait sa compétence a tenir
une audience sur le prix du Nicoderm, HMRC a
déposé deux demandes de révision judiciaire devant
la Cour fédérale du Canada visant a faire infirmer les
décisions du Conseil. Les 16 et 17 mai 2005, la Cour
fédérale a entendu les demandes de révision judi-
ciaire, mais elle n’a pas encore rendu ses décisions.

Fasturtec, Sanofi-Synthélabo Canada Inc.

Le Fasturtec est indiqgué pour le traitement et la prévention de
I'hyperuricémie chez les enfants et les adultes atteints d’'un cancer. Ce
médicament est administré par voie intraveineuse.

Le 28 juin 2004, le Conseil a mis fin aux procédures
engagées le mois précédent concernant le prix du
médicament Fasturtec en acceptant I’engagement de
conformité volontaire de Sanofi-Synthélabo Canada Inc.

Sanofi s’engageait ainsi a réduire a compter
du 26 juillet 2004 le prix de son médicament
qui passait ainsi de 295 $ a 125 §$ la fiole.

Vous trouverez de plus amples renseigne-
ments sur cette affaire a la page 16 du
présent rapport, dans la section portant
I’intitulé Engagements de conformité
volontaire.

Dovobet, LEO Pharma Inc.

Le Dovobet est indiqué pour le traite-
ment topique des lésions actives du
psoriasis vulgaris chez les adultes.

Le Conseil a publié un Avis d’audience le
29 novembre 2004 dans l’affaire LEO
Pharma Inc. et le prix de son médicament
breveté Dovobet. L’audience a pour objet
de déterminer si, en vertu des articles 83
et 85 de la Loi sur les brevets, LEO
Pharma Inc. vend ou a vendu son
médicament Dovobet sur tout marché
canadien a un prix que le Conseil juge
excessif et de décider de I’ordonnance
qu’il y a lieu de prononcer.

Le Conseil a tenu une conférence pré-
paratoire a ’audience le 19 janvier 2005
puis trois jours d’audience en mars. Le
Conseil doit entendre cette cause sur le
fond en septembre.

Evra, Janssen-Ortho Inc.

Le Evra est un timbre contraceptif trans-
dermique indiqué pour empécher la
grossesse chez les femmes utilisant des
contraceptifs hormonaux.

Le 23 décembre 2004, le Conseil a publié
un Avis d’audience a I’encontre de
Janssen-Ortho Inc. et du prix de son
médicament breveté Evra. Le 21 février
2005, le Conseil a approuvé I’engagement
soumis par Janssen-Ortho Inc. et par
lequel le fabricant s’engageait a réduire le
prix de son médicament Evra.

En vertu de cet engagement, Janssen-
Ortho a réduit de 45 % le prix de son
médicament Evra qui est ainsi passé a
4,47 $ le timbre. Janssen-Ortho Inc. s’est
également engagé a rembourser les
recettes excessives qu’il a encaissées au
moyen d’un paiement au gouvernement
du Canada et a réduire le prix d’un autre
de ses médicaments brevetés, en I’occur-
rence le Levaquin.

Vous trouverez de plus amples renseigne-
ments sur cette affaire a la page 17 du
présent rapport, dans la section portant
I’intitulé Engagements de conformité
volontaire.



RAPPORT SUR LES PRINCIPALES
TENDANCES DES MEDICAMENTS

La présente section a été réorganisée et de
nouveaux tableaux et graphiques y ont été
ajoutés. Nous espérons que cette analyse
plus exhaustive des principaux indices
vous aidera a mieux comprendre la
conjoncture actuelle quant aux médi-
caments brevetés au Canada. Ces
changements vont dans le sens du mandat
de rapport du CEPMB dont I’objectif est
d’éclairer les processus de prise de déci-
sions et d’élaboration de politiques en
faisant entre autres rapport des tendances
des prix des produits pharmaceutiques.

Tendances des ventes

La valeur des ventes des médicaments a
totalisé 15,9 milliards de dollars en 2004,
ce qui représente une augmentation de
5,3 % par rapport aux ventes de 2003.6
Ce taux de croissance, qui est beaucoup
moindre que le taux de 15,2 % enregistré
en 2003, est de fait le taux le plus bas
enregistré depuis 1996. Le tableau 6
présente les valeurs estimées des ventes
de médicaments aux prix des fabricants
effectuées entre 1990 et 2004.

Ventes et prix : Laugmentation de la
valeur des ventes de médicaments ne sous-
tend pas nécessairement une augmentation
des prix des médicaments et vice versa.”
Plusieurs autres facteurs - a savoir des fac-
teurs ayant une incidence sur le volume et
sur la composition de [lutilisation des
médicaments - peuvent donner lieu a des
taux marqués de croissance de la valeur
des ventes et ce, méme lorsque les prix des
médicaments sont en baisse. Au nombre de
ces facteurs, citons les suivants :8

- variations démographiques

- variations de la composition démo-
graphique de la population (par ex.
vieillissement de la population et, par-
tant, une recrudescence des problemes
de santé)

- augmentation de I’incidence (au sein
de certains groupes démographiques)
de problemes de santé pouvant étre
traités au moyen de médicaments

- changements des habitudes d’ordonnance
des médecins (qui, par exemple, sont
portés a prescrire les nouveaux médica-
ments pour traiter une condition qu’ils
traitaient avec des médicaments existants.

Tableau 6

Ventes aux prix des fabricants de tous les médicaments
ainsi que des médicaments brevetés pour usage humain et
pour usage vétérinaire (1990-1998) et exclusivement des
médicaments pour usage humain (1999-2004)

Brevetés
exprimés en
Ventes Variations pourcentage

Exercice Tous les médicaments Brevetés

Ventes Variation

(milliards $) (%) (milliards $) (%) du total
2004 15,9 5,3 10,9 7,9 68,6
2003R 15,1 15,2 10,1 14,8 66,9
2002 13,1 13,9 8,8 17,3 67,4
2001 11,5 15,0 7,5 18,9 65,0
2000 10,0 12,4 6,3 16,7 63,0
1999 8,9 16,8 5,4 27,0 61,0
1998 7,8 11,4 4,3 18,9 55,1
1997 7,0 7,0 3,7 22,6 52,3
1996 6,6 10,0 3,0 12,8 45,0
1995 6,0 1,7 2,6 10,8 43,9
1994 5,9 9,3 2,4 -2,1 40,7
1993 5,4 12,5 2,4 9,4 44 .4
1992 4.8 9,1 2,2 14,0 43,8
1991 4,4 18,9 2,0 13,1 43,2
1990 3,7 - 1,7 - 43,2

Sources : CEPMB et IMS Health

R=Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour
lexercice 2003.

Les nouveaux médicaments sont plus dispendieux que
les anciens et possiblement plus efficaces)

recours plus régulier a des pharmacothérapies en rem-
placement d’autres traitements (par ex. la chirurgie)

utilisation de nouvelles pharmacothérapies pour
traiter des conditions pour lesquelles il n’existait
aucun traitement efficace, et

plus grande propension des médecins et des
patients (par ex. suite a de nouvelles découvertes
médicales) a utiliser des médicaments pour traiter
des conditions qui n’étaient jusque la pas considé-
rées problématiques.

Depuis le début de I’exercice 1999, le calcul des ventes au prix du fabricant de tous
les médicaments et des médicaments brevetés ne tient compte que des ventes de
médicaments pour usage humain.

Les rapports annuels antérieurs ont démontré, statistiques a I’appui, que les prix des
médicaments brevetés ont peu changé alors que la valeur des ventes de médicaments
brevetés a augmenté d’au moins 15 %.

Selon les études effectuées par le CEPMB sur les régimes publics d’assurance-
médicaments, I’augmentation de I’'utilisation faite des médicaments existants et nou-
veaux 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.
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Composition des ventes au prix du fabricant : Le
CEPMB détermine la valeur des ventes au prix du fabri-
cant en faisant la somme de la valeur des ventes des
médicaments brevetés, des médicaments non brevetés
et des médicaments génériques. A cette fin, I’expression
« médicament breveté » s’entend de tout médicament
assujetti a la compétence du CEPMB aux fins de
I’examen du prix. Un « médicament de marque non
breveté » est un médicament vendu par un breveté (a
savoir un fabricant commercialisant au Canada un ou
plusieurs médicaments assujettis a I’examen du prix du
CEPMB), mais qui n’est pas breveté (soit 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).

En vertu du Reglement sur les médicaments brevetés,
les brevetés doivent faire rapport au CEPMB de la
valeur totale de leurs ventes de médicaments brevetés
et non brevetés sur le marché canadien. Les brevetés
doivent également soumettre des renseignements sur
leurs ventes de médicaments brevetés, ventilés selon
le médicament et la catégorie de client. A partir de ces
éléments d’information, le CEPMB calcule la valeur
des ventes de médicaments brevetés de chaque
breveté et fait un estimé de la valeur des ventes de
médicaments non brevetés de chacun. Le CEPMB
complete ses calculs en estimant la valeur des ventes
de médicaments génériques des membres de
I’Association canadienne du médicament générique
(ACMG) a l’aide des données de IMS Health.%

Pour revenir au tableau 6, a la page 19, la valeur des ventes
de médicaments brevetés est passée a 10,9 milliards de
dollars, ce qui représente une augmentation de 7,9 %
par rapport a la valeur de I’exercice 2003. Cette aug-
mentation de la valeur des ventes est la plus faible
depuis 1994. En 2004, les médicaments brevetés ont
accaparé 68,6 % de la valeur totale des ventes de
médicaments, soit un peu plus que I’exercice précé-
dent. La part de la valeur des ventes des médicaments
brevetés au prix du fabricant a augmenté d’une fagcon
marquée depuis le milieu des années quatre-vingt-dix
alors qu’elle représentait moins de la moitié de la
valeur de I’ensemble des ventes.

Graphique 3
Ventes au prix du fabricant des médicaments brevetés et non brevetés,
1990-2004
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IMS Health, Canadian Hospital and Pharmacy Audit.

Le graphique 3 présente de plus amples
renseignements concernant la composi-
tion des ventes des médicaments au prix
du fabricant. La baisse de la valeur rela-
tive des médicaments de marque non
brevetés est particulierement marquée. En
1995, la valeur des ventes de médicaments
de marque non brevetés représentait
presque la moitié de la valeur de I’ensem-
ble des ventes de médicaments, mais elle
ne représentait plus que 18,9 % de la
valeur totale des ventes en 2004. Par
ailleurs, la valeur des ventes des médica-
ments génériques par Trapport a
I’ensemble des ventes de médicaments a
augmenté au cours de la méme période,
passant de 10,0 % qu’elle était en 1995 a
12,5 % en 2004. Au cours de cette période,
la valeur des ventes des médicaments
génériques a plus que triplé, passant de
0,6 milliard de dollars a 2,0 milliards de
dollars.

Comment expliquer ce ralentissement
impressionnant de la croissance des ventes
des médicaments brevetés en 2004 ? Les
brevets de plusieurs médicaments impor-
tants sont venus a échéance en 2004 alors
que d’autres médicaments brevetés ont
continué de perdre leur part de marché au
profit de médicaments non brevetés. Les
retraits du marché de médicaments (la
plupart effectués au cours du deuxieme
semestre de l’exercice 2004) ont égale-
ment contribué, quoique dans une mesure
relativement modeste, a une réduction de
la croissance de la valeur des ventes.

Des facteurs a plus long terme intervien-
nent également. Tout au long des années
quatre-vingt-dix, la croissance des ventes
de médicaments brevetés a largement été
associée a l’arrivée successive sur
le marché de nouveaux médicaments
« supervendeurs ». Depuis le début de la
présente décennie, I'industrie pharmaceu-
tique n’a pas lancé sur le marché un
nombre suffisant de médicaments « super-
vendeurs » pour maintenir les taux de
croissance élevés enregistrés au cours des
années quatre-vingt-dix. Les produits
lancés sur le marché depuis I’année 2000
ont moins favorisé un accroissement des
ventes que ne I'ont fait les médicaments
lancés sur le marché a la fin des années
quatre-vingt-dix et ce, tant en termes
absolus qu’en termes de base de ventes
(laquelle, dans le cas des médicaments
brevetés, a plus que doublé par rapport a
1999). Le ralentissement de la croissance
des ventes des médicaments brevetés a été
masqué au cours des premieres années de
la présente décennie par une progression
des ventes de médicaments « superven-
deurs » lancés sur le marché canadien a la
fin des années quatre-vingt-dix.



Ventes selon la catégorie théra-
peutique : Aux fins de ses examens du
prix, le CEPMB classe les médicaments
suivant le systeme de classification ATC
(Anatomique, Thérapeutique, Chimique)
de I’Organisation mondiale de la santé.
Ce systeme hiérarchique classe les
médicaments selon leurs utilisations
thérapeutiques principales et leur compo-
sition chimique. Au plus haut niveau de
ce systéme, a savoir au niveau I, le sys-
teme ATC classifie les médicaments selon
la partie de I’anatomie humaine auxquels
ils sont principalement associés.

Le tableau 7 ventile selon la catégorie
thérapeutique, a savoir les catégories de
niveau I, les ventes au prix du fabricant
des médicaments brevetés effectuées au
Canada en 2004.10 Le tableau ventile les
ventes effectuées en 2004 selon les dif-
férentes catégories, leur part de I’ensemble
des ventes ainsi que le taux d’augmenta-
tion/diminution de la valeur des ventes
par rapport a l’exercice précédent. La
derniere colonne de ce tableau présente le
ratio d’augmentation des ventes des
médicaments appartenant aux différentes
catégories ATC par rapport a I’augmenta-
tion générale des ventes ou, autrement dit,
par rapport a la contribution des médica-
ments de chaque « catégorie ATC » a
l’augmentation des ventes. Les valeurs
figurant dans cette colonne révelent les
catégories ATC ayant contribué largement
a la croissance des ventes. En 2004, ces
principaux facteurs étaient les suivants :

- agents antinéoplasiques et immuno-
modulateurs (a la source de 27,2 % de
I’augmentation de la valeur des ventes
de médicaments brevetés)

- médicaments pour le systeme cardiovas-
culaire, tels que des agents réducteurs
de lipides et médicaments servant a
traiter I’hypertension (22,8 %)

- médicaments servant a traiter le sang
et les organes sanguinoformateurs
(12,7 %), et

- antiinfectieux généraux et pour usage
systémique (8,1 %).

Ces quatre catégories de médicaments
sont a la source de presque les trois
quarts de la croissance de la valeur des
ventes de médicaments au prix du fabri-
cant entre 2003 et 2004. Ce sont les
médicaments pour le systeme cardiovas-
culaire qui depuis de nombreuses années
constituent la principale source d’aug-
mentation de la valeur des ventes. Quant
aux agents antinéoplasiques et aux
agents immunomodulateurs (essentielle-
ment utilisés en chimiothérapie), leur

Tableau 7

Ventes au prix du fabricant des médicaments brevetés, selon
les principales catégories thérapeutiques, 2004

Groupe ATC Valeur Pourcen- Augmentation Contribution
principal des tage du de la valeur ala
ventes total de des ventes croissance
la valeur en 2004 par totale des
des ventres rapport a 2003  dépenses
Millions $ % Millions $ % %
A : Tube 1383,2 12,7 26,4 1,9 3,3
digestif et
métabolisme
B : Sang et organes  706,3 6,5 101,7 16,8 12,7
sanguinoformateurs
C : Systéme 2726,9 25,0 182,1 7.2 22,8
cardiovasculaire
D : Produits 90,5 0,83 15,2 20,2 1,9
dermatologiques
G : Systeme génito-  344,6 3,2 28,9 9,2 3,6
urinaire et
hormones sexuelles
H: Préparations 85,1 0,78 50  -5,5 -0,6
hormonales
systémiques
excluant les
hormones sexuelles
J : Antiinfectieux 1147,2 10,5 64,7 6,0 8,1
généraux et pour
usage systémique et
P : Produits
antiparasitaires!!
L: Agents antinéo-  1052,7 9,6 217,5 26,0 27,2
plasiques et
immunomodulateurs
M : Systéme 764,3 7,0 60,6 8,6 7,6
musculo-squelettique
N : Systeme nerveux 1771,0 16,2 36,3 2,1 4,5
R : Systéme respiratoire 679,2 6,2 61,3 9,9 7,7
S : Organes sensoriels 123,9 1,14 1,6 10,3 1,5
V : Divers 36,0 0,33 -1,3 -3,5 -0,2
Total 10911,0 100,0* 800,0 7,9 100,0*

Source : CEPMB
* Le total peut ne pas correspondre a 100, certains chiffres ayant été arrondis.

contribution a la croissance des ventes est sans précé-
dent. Il est également important de noter que
plusieurs catégories thérapeutiques qui étaient jadis
considérées comme des facteurs importants d’aug-
mentation de la valeur des ventes - telles que les
médicaments utilisés pour traiter le tube digestif et le
métabolisme, le systeme nerveux et le systeme respi-
ratoire - ont eu peu d’incidence sur la croissance des
ventes en 2004.

10

11

Il convient de préciser que les pourcentages de la valeur des ventes de tous les
médicaments au Canada, ventilés par groupe ATC, ne sont pas nécessairement les
mémes que ceux obtenus pour les médicaments brevetés.

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

Le CEPMB compile I’Indice des prix des médicaments
brevetés (IPMB) qui lui permet d’observer les ten-
dances des prix des médicaments brevetés. LIPMB
mesure la variation moyenne par rapport a I’année
précédente des prix du fabricant, soit le prix départ-
usine, des médicaments brevetés offerts sur le marché
canadien. L'IPMB est calculé chaque année a I’aide
des données sur les prix et les ventes dont les
brevetés ont fait rapport au CEPMB.12

Le graphique 4 présente les variations annuelles de
I'IPMB pour les années 1988 a 2004. Selon la mesure
prise par 'IPMB, les prix des médicaments brevetés
pratiqués par les brevetés ont reculé d’une moyenne
de 0,2 % en 2004. Ce résultat s’inscrit dans une suite
de diminutions ou d’augmentations négligeables
commencée en 1993. Comme cela a été le cas au
cours des années antérieures, la stabilité des prix
observée en 2004 a été généralisée, la majorité des prix
des médicaments brevetés ayant peu ou pas changé.

Graphique 4
Taux de variation annuelle de 'IPMB, 1988-2004
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Graphique 5
Variations annuelles de 'IPMB et de I'IPC, 1988-2004
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Comparaison de I'lPMB et de I'lPC :
La Loi sur les brevets prévoit que le
CEPMB doit tenir compte des variations
de I'Indice des prix a la consommation
(IPC) lorsqu’il est appelé a déterminer si
le prix d’un médicament breveté est ou
non excessif. Le graphique 5 qui suit
présente les variations annuelles de
I'IPMB par rapport aux variations de I'IPC
pour les mémes années. Linflation
générale des prix, mesurée au moyen de
I'IPC, a été supérieure a I’augmentation
moyenne des prix des médicaments
brevetés presque chaque année depuis
1988.13 La situation s’est répétée en 2004
alors que le taux d’inflation mesuré a
I’aide de I'IPC dépassait d’environ 2,1 % 14
le taux de variation de I'IPMB, quoique
I’écart entre ces deux indices s’est consi-
dérablement résorbé entre 2003 et 2004.

Il n’est pas surprenant que I'IPMB ait
augmenté moins rapidement que I'IPC.
Les Lignes directrices du CEPMB prévoient
que la moyenne des augmentations des
prix des médicaments brevetés sur une
période de trois années consécutives ne
doit pas étre supérieure a la moyenne du
taux d’inflation mesuré a I’aide de I'IPC.
Les Lignes directrices limitent également
les augmentations sur douze mois des
prix. En effet, ces augmentations ne peu-
vent étre supérieures a une fois et demie

12 Pour comprendre comment est calculé I'IPMB,
consultez le document du CEPMB intitulé
Description de la méthodologie de l'indice chaine
Laspeyres utilisée pour calculer U'indice des prix des
meédicaments brevetés (IPMB), mars 1997, révisé
en juin 2000. LIPMB est calculé en appliquant aux
différents médicaments la moyenne des taux de
variation des prix pondérée en fonction de la
valeur des ventes. LIPMB mesure la variation des
prix des médicaments brevetés existants, mais non
les effets des variations sur les ventes des quan-
tités de médicaments consommés ou substitués
(par exemple, I'utilisation de nouveaux médica-
ments plutét que de médicaments existants
généralement vendus a prix moindres). Depuis la
publication du rapport annuel de 1999, 'lPMB ne
porte plus que sur les changements des prix des
médicaments brevetés pour usage humain.

13 1992 est la seule année ou I'IPMB a augmenté
plus rapidement que I'IPC. Dans un effort pour
faciliter et encourager la conformité des brevetés,
la méthodologie de rajustement des prix en fonc-
tion de I'IPC du CEPMB utilise le taux d’IPC
prévu et publié par le ministere des Finances. En
1992, le taux prévu était de 3,2 % alors que le
taux réel n’était que de 1,5 %. Cette méthodolo-
gie du prix rajusté en fonction de I'IPC est présen-
tée a l'appendice 4 du Compendium des Lignes
directrices, politiques et procédures.

14 Statistique Canada, CANSIM, Série V735319. En
2004, les consommateurs ont payé 1,9 % de plus
qu’en 2003 pour les biens et les services inclus
dans le panier d’achats constitué aux fins du calcul
de I'IPC. Cette augmentation est moindre que la
moyenne annuelle de 2,8 % mesurée en 2003.
Selon Statistique Canada, les principaux produits
de consommation ayant contribué a ce ralentisse-
ment de linflation sont les primes d’assurance-
automobile, le gaz naturel, les cigarettes,
I’équipement et les fournitures informatiques ainsi
que I’achat et la location de véhicules automobiles.



le taux d’inflation de I’année en cours.
Ces exigences, appliquées sur une base
individuelle aux différents médicaments
brevetés, a pour effet de limiter les
augmentations de 'IPMB. En pratique, les
variations de 'IPMB n’ont jamais atteint
cette limite étant donné que -certains
fabricants n’augmentent pas les prix de
leurs médicaments dans toute la mesure
autorisée en vertu des Lignes directrices
lorsqu’ils ne réduisent tout simplement
pas leurs prix.

Le graphique 6 présente de I'information
sur la mesure dans laquelle les fabricants
ont augmenté les prix de leurs médica-
ments entre 2001 et 2004. En 2004, les prix
de 52 % de I’ensemble des médicaments
brevetés ont augmenté d’un taux variant
entre 0 % et le taux maximal autorisé,
alors que cette proportion n’était que de
38 % en 2001. Si I'on restreint I’analyse
aux 200 médicaments les plus vendus au
Canada en 2004, les prix de 66 % de ces
médicaments ont augmenté d’un taux se
situant dans les limites autorisées par
rapport a seulement 41 % en 2001.

Le graphique 7 présente de I'information
sur la mesure dans laquelle les fabricants
ont appliqué les augmentations autori-
sées en vertu des Lignes directrices. On
peut y voir que, en 2004, les prix de 48 %
des médicaments brevetés ont augmenté
de 1 % et les prix de 52 % des médica-
ments, de 1 a 3,3 %. Si on limite I’analyse
aux 200 médicaments brevetés les plus
vendus au pays, les prix de 42 % de ces
médicaments ont augmenté de 1 % et ceux
de 58 % des médicaments, de 1 a 3,3 %.
Les Lignes directrices prévoient que les
augmentations annuelles des prix des
médicaments brevetés ne peuvent repré-
senter plus d’une fois et demie le taux de
variation prévu de I'IPC. Pour 2004, le
taux maximal d’augmentation des prix
des médicaments était de 3,3 %.

Variation des prix selon la catégorie
thérapeutique : Le tableau 8, a la page 24,
présente les taux moyens de variation des
prix des médicaments brevetés appartenant
aux meémes catégories thérapeutiques.
Ce tableau a été établi en appliquant
la méthode de calcul de I'IPMB aux
données sur les prix des différents
médicaments brevetés appartenant a la
méme catégorie thérapeutique. Le
tableau présente la part des ventes des
médicaments brevetés appartenant aux
différentes catégories de médicaments
brevetés ainsi que le taux moyen de vari-
ation des prix. La derniere colonne du
tableau est le résultat de la multiplication
du taux moyen de variation des prix des
médicaments de la catégorie par sa part

Graphique 6
Proportion des médicaments brevetés dont le prix a augmenté
jusqu’a concurrence du maximum autorisé, 2001-2004
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Graphique 7

Distribution des augmentations des prix des médicaments brevetés
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de ’ensemble des ventes, ce qui donne la « contribu-
tion » du groupe de médicaments a la variation de
I'IPMB (tel qu’illustré dans le graphique 7). Les
valeurs figurant dans cette colonne révelent les prin-
cipales catégories de médicaments a la source des
variations des prix de I’ensemble des médicaments
brevetés.

Les résultats du tableau 8 montrent bien qu’il ne faut
pas se fier a une seule mesure générale de variation
des prix. Il apparait d’une facon évidente que
plusieurs catégories thérapeutiques ont connu entre
2003 et 2004 des augmentations marquées des prix
des médicaments et ce, malgré une baisse de I'IPMB.
Il apparait également clairement que la plus impor-
tante influence sur 'IPMB a été la baisse des prix des
médicaments utilisés pour traiter le tube digestif et le
métabolisme (catégorie A de I’ATC). La contribution
de cette catégorie de médicaments contrebalance
largement les contributions des autres catégories de
médicaments : sans les variations de prix observées
au niveau des médicaments de la catégorie A, I'IPMB
aurait augmenté d’environ 0,7 %.
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Tableau 8
Ventilation de la variation de I'IPMB de 2004 selon le
Groupe thérapeutique principal

Classification ATC Pourcentage % de Contribution
du total variation de ala
(%) I'IPMB variation
2003-2004 de I'IPMB

A : Tube digestif et 12,7 -7,3 -0,93
métabolisme

B : Sang et organes 6,5 -0,3 -0,02
sanguinoformateurs

C : Systeme cardiovasculaire 25,0 0,9 0,23

D : Produits dermatologiques 0,83 -0,5 0,00

G : Systéme génito-urinaire et 3,2 1,6 0,05
hormones sexuelles

H : Préparations hormonales 0,78 -1,6 -0,01
systémiques excluant les
hormones sexuelles

J : Antiinfectieux généraux et 10,5 1,3 0,14
pour usage systémique, et

P : Produits antiparasitaires15

L : Agents antinéoplasiques et 9,6 1,1 0,11
immunomodulateurs

M : Systeme musculo-squelettique 7,0 1,4 0,10

N : Systeme nerveux 16,2 0,7 0,11

R : Systéme respiratoire 6,2 0,9 0,06

S : Organes sensoriels 1,14 1,2 0,01

V : Divers 0,33 0,004 0,00

Toutes les catégories

thérapeutiques 100,0* -0,2

Source : CEPMB
* Le total peut ne pas correspondre a 100, certains chiffres ayant été arrondis.

Au cours de 2004, le CEPMB a eu vent d’augmenta-
tions des prix de médicaments brevetés. En raison du
nombre assez élevé d’augmentations de prix rap-
portées en 2004, le CEPMB a organisé une
consultation sur la question des augmentations des
prix des médicaments brevetés dont la premiere étape
a été la publication le 8 mars 2005 d’un document de
discussion. Le CEPMB poursuivra son analyse de la
question des augmentations de prix au cours de
I’exercice 2005 et fera rapport de son examen de
politique dans son Programme de recherche.

15

16

17

Pour des raisons de confidentialité, les données relatives a ces deux groupes ont été
combinées.

La méthodologie qu’utilise le CEPMB pour comparer les prix canadiens aux prix pra-
tiqués 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, Tendances des prix des médicaments brevetés et Vérification des prix des
médicaments brevetés pratiqués a l'étranger.

Le CEPMB effectue les conversions des devises sur une période donnée en utilisant
une moyenne simple du cours d’échange au comptant des 36 mois précédents. 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
a ceux pratiqués dans différents pays. Elle permet également d’intégrer progressive-
ment les effets des fluctuations a 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 trois ans aprés la variation du taux de change.

Comparaison des prix
pratiqgués au Canada aux
prix pratiqués dans
d’'autres pays

La Lot sur les brevets et le Reglement sur
les médicaments brevetés exigent des
brevetés qu’ils dévoilent au CEPMB les
prix départ-usine publiquement disponibles
qu’ils pratiquent dans les sept pays de
comparaison nommés dans le Reglement
qui sont la France, I’Allemagne, I'ltalie, la
Suede, la Suisse, le Royaume Uni et les
Etats-Unis. Le CEPMB utilise ces données
aux fins suivantes :

- pour effectuer les comparaisons des
prix internationaux (CPI) prévues dans
les Lignes directrices, et

- pour comparer les prix des médica-
ments pratiqués au Canada aux prix
pratiqués dans d’autres pays.

Le graphique 8, a la page 25, révele le ratio
moyen des prix pratiqués au Canada par
rapport a la médiane des prix pratiqués
dans les sept pays de comparaison (le prix
international médian) pour les années
1987 a 2004.16 En 1987, les prix cana-
diens dépassaient en moyenne de 23 % le
prix international médian, mais le ratio
moyen est passé a 0,93 en 1995 pour
ensuite se situer entre 5 et 12 % sous le
prix international médian entre 1995 et
2001. Apres avoir augmenté a 1,01 en
2002, le ratio moyen est descendu sous la
parité. En effet, en 2004, le ratio moyen
était de 0,91.

Les statistiques présentées dans le
graphique 8 correspondent a une moyenne
pondérée du ratio du prix canadien par
rapport au prix international médian. Cette
moyenne est pondérée en fonction de la
valeur des ventes de chaque médicament
breveté ayant fait 1’objet d’un rapport
des prix pratiqués dans 1’'un ou I’autre des
pays de comparaison nommés dans le
Reglement. Ce calcul sous-tend la conver-
sion des prix exprimés dans la devise des
différents pays de comparaison en équiva-
lents exprimés en dollars canadiens.1? De
cette maniere, les variations des ratios
moyens permettent de dégager :

- les tendances des prix pratiqués au
Canada

- les tendances des prix internationaux

- les variations des taux de change



- les variations des groupes de médica-
ments couverts (alors que de nouveaux
médicaments brevetés sont lancés sur
le marché canadien et que d’autres
changent de statut suite a I’échéance
du brevet), et

- des variations des parts de revenus des
différents médicaments.

L’analyse de la sensibilité révele que les
variations des taux de change - et plus
particulierement l’augmentation de la
valeur de la couronne suédoise par rap-
port au dollar canadien!8 - sont grosso
modo a la source des trois quarts du recul
du ratio moyen entre 2003 et 2004.
L'augmentation des prix pratiqués dans
les différents pays de comparaison et les
variations des pondérations en fonction
des ventes sont a la source de l'autre
quart. Les mouvements des prix cana-
diens n’ont pratiquement pas contribué a
la baisse du ratio moyen.

Le graphique 9 illustre la relation entre
les prix des médicaments brevetés au
Canada et les prix de ces mémes médi-
caments dans les sept pays de
comparaison. En 1987, les prix pratiqués
au Canada étaient généralement
inférieurs aux prlx 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 la juste moyenne
des prix pratiqués dans les six pays de
comparaison européens. La situation n’a
guere changé en 2004. En effet, les prix
des médicaments brevetés au Canada
sont en général inférieurs aux prix pra-
tiqués en Suede, en Allemagne, au
Royaume Uni et en Suisse, mais
supérieurs aux prix pratiqués en France
et en Italie. Comme cela a été le cas au
cours des années précédentes, les prix
pratiqués aux Etats-Unisl? semblent
largement supérieurs aux prix pratiqués en
Europe et au Canada. L'écart s’agrandit.

Graphique 8
Ratio moyen des prix pratiqués au Canada par rapport aux prix
internationaux médians, Médicaments brevetés, 1987-2004
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Graphique 9
Ratios moyens des prix des médicaments brevetés au Canada
et a 'étranger - 1987, 1997 et 2004
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18 La couronne exerce a cet égard un effet de levier financier important considérant que
les prix pratiqués en Suede correspondent souvent aux prix internationaux médians.
La méme observation s’applique a I’euro, la devise dans laquelle sont exprimés les
prix pratiqués en France, en Italie et en Allemagne. Par ailleurs, les fluctuations du
dollar US exercent peu d’incidence sur le ratio moyen étant donné que les prix des
médicaments pratiqués aux Etats-Unis se situent a la limite supérieure de la distribu-
tion des prix a I’échelle internationale. Par conséquent, les prix américains représen-
tent rarement le prix international médian.

19 Lindustrie pharmaceutique des Etats-Unis a fait valoir que les prix publiquement
disponibles dans ce pays ne reflétent pas 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 figurant dans la Classification
fédérale des approvisionnements (FSS) des Etats-Unis dans le 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. Ces prix sont généralement moins €levés
que les autres prix publiquement disponibles pratiqués aux Etats-Unis et mentionnés
dans les rapports des brevetés au CEPMB.
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Graphique 10
Variations annuelles de 'IVVMB, 1988-2004
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Tableau 9

Ventilation des variations de I'IVVMB selon le groupe

thérapeutique principal

Groupe thérapeutique

Pourcentage % de variation Contribution

principal du total (%) de 'IVVMB a la variation
2003-2004 de 'IVVMB

A :Tube digestif et métabolisme 12,7 7,6 0,97

B : Sang et organes 6,5 12,6 0,82
sanguinoformateurs

C : Systeme cardiovasculaire 25,0 9,0 2,25

D : Produits dermatologiques 0,83 18,6 0,15

G : Systéme génito-urinaire et 3,2 4,7 0,15
hormones sexuelles

H : Préparation hormonales 0,78 -0,3 0,00
systémiques excluant les
hormones sexuelles

J . Antiinfectieux généraux et 10,5 12,2 0,00
pour usage systémique

P : Produits antiparasitaires2!

L : Agents antinéoplasiques et 9,6 22,8 1,28
immunomodulateurs

M :Systeme musculo-squelettique 7,0 5,1 2,19

N : Systéeme nerveux 16,2 -0,8 0,36

R : Systéme respiratoire 6,2 13,7 -0,13

S : Organes sensoriels 1,14 8,4 0,85

V : Divers 0,33 23,1 0,10

Tous les groupes

thérapeutiques 100,0* 8,7

Source : CEPMB

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

20 A linstar de I'IPMB, 'IVVMB est calculé a 'aide de la formule de I'indice chaine
de Laspeyres, les ratios des volumes des ventes pour des périodes successives rem-
placant les ratios de prix de 'IPMB. Ici encore, la valeur cumulée de I'indice est
obtenue sous forme de moyenne des ratios pondérée en fonction des recettes
générées par les différents médicaments. Puisque I'IVVMB ne couvre que les médi-
caments brevetés, il ne peut représenter les tendances de l'utilisation faite des

21

médicaments sur I’ensemble du marché des médicaments.

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

été combinées.

Volume des ventes de
meédicaments brevetés

Dans le contexte des médicaments, le
concept d’« utilisation » désigne en regle
générale les quantités physiques de
médicaments vendus ou consommeés. Les
données sur les prix et sur les ventes utili-
sées pour calculer 'IPMB permettent
également au CEPMB d’observer les ten-
dances quant a lutilisation faite des
médicaments brevetés au Canada. A cette
fin, le CEPMB compile I'indice du volume
des ventes de médicaments brevetés
(IVVMB).20 Le graphique 10 présente pour
les années 1988 a 2004 les taux moyens de
croissance de lutilisation faite des
médicaments brevetés mesurés a I’aide de
I'IVVMB. Ces résultats confirment qu’au
cours des dernieres années la croissance
de l'utilisation des médicaments brevetés
a été la principale cause de I’'augmentation
des ventes, avec des taux de croissance
relativement équivalents aux taux de
croissance des ventes. Cette tendance s’est
répétée en 2004 : I'utilisation des médica-
ments brevetés a augmenté de 8,7 %, soit
le taux le plus faible observé depuis 1996.

Croissance du volume des ventes de
meédicaments brevetés selon le
groupe thérapeutique : Le tableau 9
présente les taux moyens de croissance de
I'utilisation faite des médicaments
brevetés ventilés selon les principaux
groupes thérapeutiques. Les résultats
présentés dans ce tableau ont été obtenus
en appliquant la méthodologie de
I'IVVMB aux données relatives au volume
des ventes de médicaments brevetés des
différents groupes thérapeutiques. Le
tableau présente la part des ventes des
médicaments brevetés selon le groupe
thérapeutique ainsi que le taux moyen de
croissance de [l'utilisation faite des
médicaments des différents groupes. La
derniere colonne présente la contribution
du groupe thérapeutique a la variation de
I'IVVMB. Cette contribution a été calculée
en multipliant le taux moyen d’utilisation
des médicaments des différents groupes
par leur part de I’ensemble des ventes.
Les valeurs présentées dans cette
troisieme colonne permettent de recon-
naitre les groupes de médicaments qui
constituent les principales sources de
croissance des volumes de vente des
médicaments brevetés. Au nombre de ces
principales sources, citons les suivantes :

- médicaments utilisés pour traiter le
systeme cardiovasculaire (2,25 % de
I’augmentation de I'IVVMB)

- médicaments utilisés pour traiter le
systeme musculo-squelettique (2,19 %)

- agents antinéoplasiques et agents
immunomodulateurs (1,28 %).



Tendances de l'industrie
canadie_nne de fabrication
de médicaments

A I’échelle mondiale, I'industrie de fabri-
cation de médicaments est dominée par
des multinationales établies dans plusieurs
pays. La plupart de ces multinationales
ont des filiales au Canada qui, avec une
poignée de fabricants canadiens, exercent
la mainmise sur la fabrication, la vente et
la distribution de médicaments au
Canada.

Selon Statistique Canada, I'industrie cana-
dienne de fabrication de médicaments a
livré en 2003 pour 7,8 milliards de dollars
de médicaments, ce qui représente 1,4 %
de la valeur totale des livraisons du secteur
manufacturier canadien. De ce montant de
7,8 milliards de dollars, 3,4 milliards sont
associés a I’exportation, ce qui sous-tend
que l'industrie pharmaceutique cana-
dienne n’a livré en 2003 que pour environ
4 4 milliards de dollars de la valeur totale
des ventes de médicaments au Canada que
le CEPMB a estimée a 15,1 milliards de
dollars. La part des exportations est encore
plus grande si I'on considere que le calcul
ne tient compte que des médicaments de
marque (étant donné que la plupart des
médicaments génériques offerts sur le
marché canadien sont fabriqués au
Canada)?22. Lindustrie canadienne fournit
de I'emploi a 29 312 personnes, soit a
1,5 % de l'effectif du secteur manufactu-
rier.23 Le graphique 11 présente les taux
annuels de variation des livraisons et des
emplois du secteur de la fabrication de
médicaments. Au cours de la présente
décennie, les taux de croissance de la pro-
duction et de I’emploi du secteur canadien
de fabrication de médicaments sont large-
ment supérieurs a ceux de I’ensemble du
secteur manufacturier.

N

Le contexte se préte a un examen des
dernieres tendances des prix de vente des
médicaments fabriqués au Canada.
Lindice des prix des produits industriels
(composante pharmaceutique) que com-
pile Statistique Canada a été tout
particulierement concu a cette fin.24 Le
graphique 12 présente les taux annuels de
variation de I'IPPI (composante pharma-
ceutique) pour les années 1984 a 2004.
D’une fagon générale, les prix inclus dans
I'IPPI (composante pharmaceutique)
n’ont pas suivi I'inflation des prix enre-
gistrée au Canada. Le taux d’augmentation
de I'IPPI (composante pharmaceutique) a
reculé d’une facon constante entre 1984 et
1993. Lindice n’a pratiquement pas bougé
entre 1993 et 2001, mais a augmenté de
0,7 % en 2004.

Graphique 11
Variations annuelles des livraisons et de I’emploi dans le secteur
canadien de fabrication de médicaments, 1991-2003
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Graphique 12

Variations annuelles de I'IPPI (composante pharmaceutique),
1984-2004
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22 Considérant la domination des importations comme source d’approvisionnement en

médicaments ainsi que le role des exportations et des médicaments génériques au
sein du secteur canadien de fabrication des médicaments, le CEPMB cessera d’utiliser
I'IPPI (composante pharmaceutique) comme indicateur des prix de vente des
médicaments de marque au Canada.

23 Statistique Canada, CANSIM, Séries V768221 et V768217
24 Statistique Canada, CANSIM, Série V1576093. D’une fagon plus précise, I'I[PPI (com-

posante pharmaceutique) présente les prix départ-usine des médicaments fabriqués
au Canada. De par leur conception, I'IPPI (composante pharmaceutique) et I'IPMB
sont des indicateurs bien différents. Les médicaments destinés a I’exportation sont
pris en compte dans le calcul de I'IPPI (composante pharmaceutique) alors que les
médicaments importés au Canada ne le sont pas. LIPMB mesure les tendances
des prix départ-usine des médicaments brevetés qui, pour la plupart, sont fabriqués
a I’étranger. D’autre part, I'IPPI (composante pharmaceutique) est dans une certaine
mesure dominé par les prix départ-usine des médicaments génériques fabriqués
au Canada.
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Graphique 13

Distribution des ventes de médicaments entre les principaux
marchés internationaux, 2004
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Graphique 14

Part des ventes de médicaments, Canada, 2001-2004
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Graphique 15
Taux de change annuels, Ventes de médicaments, Canada et
principaux marchés étrangers, 2000-2004
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* En raison des différences de définitions et de méthodes statistiques, les estimés de la croissance
des ventes de IMS peuvent ne pas correspondre aux valeurs présentées par le CEPMB.
** Veuillez consulter la note 25.

Le contexte mondial

IMS Health fait régulierement rapport des
ventes des fabricants au secteur du détail
dans un vaste nombre de pays. Selon IMS
Health, ces ventes sur les principaux
marchés ont totalisé 452,3 milliards de
dollars en 2004.25 Le graphique 13
présente la répartition de ce montant
entre les marchés. Au Canada, les ventes
de médicaments ont représenté 2,9 % de
I’ensemble des ventes sur les principaux
marchés. Le marché des Etats-Unis est de
loin le plus important marché au monde,
avec des ventes de médicaments
supérieures au total combiné des ventes
effectuées au Canada, en France, en
Allemagne, en Italie, au Japon et au
Royaume Uni.

Le graphique 14 présente la part des
ventes du Canada sur les principaux
marchés pour la période de 2001 a 2004.
Cette part des ventes a augmenté d’une
facon constante depuis 2001, reflétant le
fait que la croissance des ventes au
Canada a invariablement dépassé celle
sur les autres grands marchés.

Comme on peut le voir dans le graphique
15, cette tendance s’est maintenue en
2004 alors que la croissance annuelle des
ventes au Canada (9%)26 dépassait
encore de la moitié celle des autres
grands marchés (6 %).

25 IMS Health’s Retail Drug Monitor, Décembre
2004 (www.imshealth.com). Le IMS Health’s
Retail Drug Monitor couvre les achats directs et
indirects des pharmacies (les achats directs sont
effectués directement aupres du fabricant tandis
que les achats indirects sont effectués aupres
d'un grossiste) dans 13 principaux pays. Les
graphiques sur les ventes présentent des valeurs
aux prix du fabricant (ou départ-usine) pour
tous les médicaments d’ordonnance et certains
médicaments en vente libre. Les graphiques
couvrent les ventes du secteur hospitalier au
Japon et les ventes postales aux Etats-Unis. Les
13 marchés suivants accaparent globalement
plus des deux tiers du marché mondial :
I’Argentine, ’Australie, le Brésil, le Canada, la
France, I’Allemagne, I'Italie, le Japon, le Mexique,
la Nouvelle-Zélande, I’Espagne, le Royaume Uni
et les Etats-Unis.

26 Ce taux de croissance n’est pas le méme que
celui rapporté par le CEPMB (au tableau 6, a la
page 19) parce que les données de IMS Health’s
Retail Drug Monitor ne portent que sur les
ventes faites aux pharmacies.



Le graphique 16, qui présente les taux de
croissance des ventes sur les différents mar-
chés, montre que la croissance des ventes
au Canada était relativement equwalente a
celle observée aux Etats-Unis, mais beau-
coup plus importante que celle enregistrée
en France, en Allemagne et en Italie.

Un bon moyen de comparer les cofits des
médicaments a I’échelle internationale est
de déterminer la proportion du revenu
national du pays que ses résidents
investissent dans les médicaments2?. A
cette fin, le graphique 17 présente pour
2002 les dépenses en médicaments sous
forme de pourcentage du Produit intérieur
brut (PIB) au Canada et dans les sept pays
de comparaison nommés dans le
Reglement. Le graphique révele que les
dépenses en médicaments représentaient
dans ces différents pays entre 1,2 % et
2,0 % du PIB. Le ratio des dépenses en
médicaments engagées au Canada par
rapport au PIB, qui est de 1,6 %, se situe
dans la juste moyenne des ratios des pays
de comparaison. En effet, le ratio établi
pour le Canada était plus élevé que ceux
de la Suede, de la Suisse et du Royaume
Uni, mais inférieur aux ratios de la
France, des Etats-Unis et de I'Italie.

Au cours de la derniere décennie, le pour-
centage du revenu national associé aux
dépenses pharmaceutiques a augmenté
d’une facon appréciable dans la plupart
des pays industrialisés. Le tableau 10
montre que, entre 1998 et 2002, les
dépenses en médicaments ont augmenté
beaucoup plus rapidement que le PIB
dans tous les pays mentionnés au
graphlque 17, exception faite de la Suede.
A cet égard, les Etats-Unis constituent le
cas le plus marquant le taux des
dépenses associées aux médicaments a
augmenté de presque le triple du taux du
revenu national (croissance de 76,8 %
des dépenses pharmaceutiques versus
croissance de 26,7 % du PIB).

27 Pour I'OCDE I’expression « dépenses pharma-
ceutiques » désigne « I’ensemble des sommes
engagées pour ’achat de médicaments et d’arti-
cles médicaux non durables ». Cette définition
englobe les préparations médicales, les médi-
caments de marque et les médicaments
génériques, les drogues, les médicaments
brevetés, les sérums, les vaccins, les vitamines
et les minéraux ainsi que les contraceptifs
oraux ». Elle englobe également les produits non
pharmaceutiques tels que la pate dentifrice et
les condoms. Les statistiques rapportées portent
sur les dépenses des secteurs public et privé.
Les dépenses pharmaceutiques peuvent ou non
selon le pays comprendre la valeur des médica-
ments administrés dans les hopitaux.

En ce qui concerne le Canada, ’'OCDE utilise les
estimés des dépenses pharmaceutiques établis
par I'Institut canadien d’information sur la santé
(ICIS). Notons que les estimés de I'ICIS ne tien-
nent pas compte de la valeur des médicaments
administrés dans les hopitaux.

Graphique 16

Croissance des ventes de médicaments, 2004/2003
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Graphique 17

Dépenses pharmaceutiques exprimées en pourcentage du PIB, 2002
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Tableau 10

Dépenses en médicaments exprimées en pourcentage
du PIB, 2002

2002 Dépenses 1998 Dépenses Croissance Croissance
en médica- en médicaments des dépenses du PIB de
ments exprimées  exprimées en médica- 1998
en % du PIB  en % du PIB ments de a 2002
1998 a (%)
2002 (%)
Canada 1,59 1,39 44,50 26,80
France 2,01 1,73 37,05 17,50
Allemagne 1,58 1,42 22,18 9,80
Italie 1,90 1,67 33,51 17,70
Suede 1,20 1,14 29,32 22,90
Suisse 1,15 1,05 24,41 13,30
Royaume Uni 1,21 1,10 32,33 21,30
Etats-Unis 1,87 1,33 76,83 26,70

Source : OCDE
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Systeme national d’information
sur les médicaments prescrits

Le Systeme national d’information sur les médica-
ments 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 faite et sur les cofits engagés pour I’achat de
médicaments. Ces analyses fournissent au régime de
santé canadien une mine de renseignements sur I’uti-
lisation faite des médicaments d’ordonnance et sur
les facteurs d’augmentation des cofts. L'Institut cana-
dien d’information sur la santé (ICIS) et le CEPMB
sont partenaires dans ce systeme. Un comité directeur
formé de représentants de Santé Canada et des dif-
férents régimes publics d’assurance-médicaments a
été constitué pour conseiller I'ICIS et le CEPMB en
matiere d’établissement des bases de données du
SNIUMP et d’analyses.

Le mandat du SNIUMP compte les deux volets princi-
paux suivants :

e [’élaboration et la mise en oeuvre d’une base de
données sur les ordonnances dans laquelle seront
colligées les données des différents régimes publics
d’assurance-médicaments

¢ La production d’analyses fondées sur les renseigne-
ments tirés de cette base de données.

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

Au cours de leur conférence de septembre 2004, les
premiers ministres du pays ont adopté un plan décen-
nal ayant pour objet de rendre les régimes de soins de
santé plus sensibles aux besoins de la population et
d’assurer leur pérennité. Les premiers ministres ont
affirmé qu’aucun Canadien ou Canadienne ne devrait
avoir a s’endetter pour obtenir les pharmacothérapies
requises. A cette fin, ils ont demandé a leurs ministres
de la santé respectifs de constituer un Groupe de tra-
vail ministériel qui élaborera et mettra en oeuvre une
Stratégie nationale sur les produits pharmaceutiques
(SNPP) et qui soumettra un rapport intérimaire d’ici
le 30 juin 2006. La Stratégie touchera diverses initia-
tives dont une analyse des facteurs de cofits et de
I’efficience des médicaments, y compris des meilleures
pratiques des régimes d’assurance-médicaments.

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 l'utilisa-
tion faite des médicaments et des cofits et toute autre
analyse dont pourraient avoir besoin les décideurs.
Le défi sera de déterminer quelles autres analyses
d’ordre pharmaceutique pourraient étre effectuées
aux fins de la SNPP dans le cadre du SNIUMP.

28 Tel que publié dans le Résumé de I’étude d’impact de la réglementation du Reglement
sur les médicaments brevetés, 1988, publié dans la Partie II de la Gazette du Canada,
vol. 122, no 20 - SOR/DORS/88-474.

Afin que les analyses effectuées au titre
du SNIUMP répondent dans toute la
mesure du possible aux besoins des
décideurs des régimes publics et qu’elles
contribuent a relever les défis et a saisir
les possibilités qu’offre la Stratégie
nationale, le Comité directeur du SNIUMP
prévoit effectuer une évaluation des
besoins en matiére d’information et
d’analyse concernant la gestion et 1'utili-
sation des produits pharmaceutiques.
L’évaluation des besoins servira a déter-
miner les priorités des initiatives menées
au titre du SNIUMP ainsi que le travail a
faire pour améliorer ou pour concevoir
des stratégies efficaces dans les secteurs
pauvres de I'information. Tout dépendant
des résultats, les projets menés au titre
du SNIUMP seront peaufinés et d’autres
seront ajoutés. Les projets du SNIUMP
font I'objet d’un rapport dans notre
Programme de recherche publié sur notre
site Web sous la rubrique « Publications ».

Vous trouverez des renseignements sur
la participation du CEPMB et de I'ICIS
au SNIUMP dans les sites Web de nos
deux organismes dont les adresses
sont www.pmprb-cepmb.gc.ca et
www.cihi.ca/drugs.

Analyse des dépenses de
recherche-déeveloppement

En contrepartie de I’adoption en 1987 des
modifications a la Loi sur les brevets
(Loi), les Compagnies de recherche phar-
maceutique du Canada (Rx&D) se sont
engagées pour le compte de l'industrie
des médicaments de marque a investir
dans la recherche-développement (R-D)
au Canada au moins 10 % de la valeur
des recettes tirées de leurs ventes et ce, a
compter de I’année 1996.28

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
chapitre révele les principales statistiques
sur les investissements actuellement faits
dans la recherche-développement phar-
maceutique au Canada.

Source des données

Linformation présentée dans la présente
section est tirée des rapports soumis par
les brevetés. La Loi oblige les brevetés a
faire rapport au CEPMB des recettes
qu’ils tirent des ventes de leurs médica-
ments, y compris des recettes tirées des



ventes de médicaments non brevetés et
des recettes découlant d’ententes de pro-
duction sous licence ainsi que des
dépenses de R-D qu’ils engagent au
Canada pour leurs différents médica-
ments. La Loi n’oblige pas les brevetés
qui n’ont fait aucune vente au cours de
I’exercice a soumettre un rapport sur
leurs dépenses de R-D. Etant donné que
de nouveaux brevets sont accordés
chaque année alors que d’autres arrivent
a échéance, la liste des sociétés tenues de
faire rapport de leurs dépenses de R-D
varie d’année en année.

Le Reglement sur les médicaments
brevetés (Reglement), exige qu'un fondé
de pouvoir de la société pharmaceutique
certifie l’exactitude de I’information
fournie au CEPMB. Le Conseil ne vérifie
pas systématiquement l’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 don-
nées qu’il a soumises ont été bien
interprétées, chaque breveté est invité a
confirmer, avant la publication du rap-
port annuel, I’exactitude du ratio de ses
dépenses de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes calculé par le CEPMB.

En 2004, 84 sociétés pharmaceutiques
distribuant des médicaments brevetés
pour usage humain ou pour usage vétéri-
naire ont soumis au CEPMB un rapport
sur leurs dépenses de R-D. De ce nombre,
37 étaient membres de Rx&D.

Défaut de présenter un rapport
au CEPMB

Dans son Rapport annuel pour I’exercice
2003, le CEPMB mentionnait qu’il menait
une enquéte sur le défaut de Draxis
Health Inc. de présenter un rapport sur
ses dépenses de R-D pharmaceutique. Le
dossier a depuis été fermé a la suite de la
présentation par Draxis Health Inc. des
données sur ses dépenses de R-D pour
I’exercice 2003.

Recettes tirées des ventes

Pour des fins de rapport, les recettes
tirées des ventes s’entendent des recettes
tirées des ventes de médicaments29 au
Canada ainsi que des recettes découlant
d’ententes de vente sous licence.

Comme l'illustre le tableau 11, a la page 32,
la valeur des recettes tirées des ventes de
médicaments au Canada déclarées par les
brevetés a totalisé 14,2 milliards de dol-
lars en 2004, soit 4 % de plus qu’en 2003.

De ce montant, moins de 1 % des recettes découlent
des ententes de vente sous licence. Les recettes tirées
des ventes déclarées par les brevetés membres de
Rx&D ont totalisé 11,8 milliards de dollars sur la
méme période, ce qui représente 83,1 % du total des
recettes tirées des ventes.

Dépenses de R-D

En vertu de l’article 6 du Réglement, les brevetés ne
doivent inclure dans leurs rapports que leurs dépenses
de R-D qui auraient été admissibles au crédit d’impot
a 'investissement pour la recherche scientifique et le
développement expérimental aux termes de la Loi de
Uimpot sur le revenu, dans sa version du
1¢r décembre 1987. Ainsi, les dépenses de R-D peu-
vent inclure les dépenses courantes, les cofits
d’immobilisation et I’amortissement autorisé. Les
frais engagés pour les études de marché, la promotion
des ventes, le contrdle de la qualité ou les essais sys-
tématiques de matériel, de dispositifs ou de produits
ainsi que pour la collecte de données courantes
n’étant pas admissibles au crédit d’impdt a
I’investissement, ils ne doivent pas étre déclarés dans
les rapports au CEPMB.

Comme le montre le tableau 11, la valeur des
dépenses de R-D déclarées par l’ensemble des
brevetés a totalisé 1 170,0 millions de dollars en 2004,
soit 0,2 % de moins qu’en 2003. Les dépenses déclarées
par les brevetés membres de Rx&D ont totalisé
1 008,3 millions de dollars en 2004, ce qui représente
86,2 % du total des dépenses de R-D déclarées.

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

Le ratio des recettes de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes du secteur de la production de
médicaments brevetés est de 8,3 % pour 2004. Quant
au ratio des brevetés membres de Rx&D, il est passé
de 9,1 % qu’il était en 2003 a 8,5 % en 2004.

Comme le montre le graphique 18, a la page 33, les
ratios de dépenses de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes pour tous les brevetés et pour les
brevetés membres de Rx&D ont augmenté entre 1988
et le milieu des années 1990, mais ont baissé au cours
des dernieres années. Pour tous les brevetés, mem-
bres ou non de Rx&D, les ratios des dépenses de R-D
par rapport aux recettes tirées des ventes n’ont jamais
été aussi bas depuis 1989.

Le tableau 13 a ’annexe 3, a la page 49, affiche les
ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes
tirées des ventes. Des 84 brevetés ayant soumis des
rapports sur leurs dépenses de R-D au CEPMB, 66 ont
présenté pour 2004 un ratio de R-D par rapport aux
recettes tirées des ventes de 10 % et moins. Les
recettes de ces derniers brevetés représentaient 68,7 %
de I’ensemble des recettes tirées des ventes.

29 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
médicaments pour usage vétérinaire.
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Tableau 11

Dépenses de R-D et ratios des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes
des sociétés déclarantes, 1988-2004

Exercice Nbre de Total des Variation par Total des  Variation Ratio des dépenses
sociétés dépenses rapporta  recettes  par rapport dans la R-D par

déclarantes  de R-D1 I’exercice tirées des a I’exercice rapport aux recettes
(en millions 2003 (%) ventes2 2003 (%) tirées des ventes

de $) (en millions Tous les Brevetés

de $) breveté3  membres

(%) de Rx&D#4
(%)
2004 84 1170,0 -2,0 14 168,3 4,0 8,3 8,5
20035 83 1194,3 -0,4 13 631,1 12,8 8,8 9,1
2002 79 1198,7 13,0 12 081,2 12,5 9,9 10,0
2001 74 1 060,1 12,6 10 732,1 15,3 9,9 10,6
2000 79 941,8 5,3 9 309,6 12,0 10,1 10,6
1999 78 894,6 12,0 8 315,5 19,2 10,8 11,3
1998 74 798.,9 10,2 6 975,2 10,9 11,5 12,7
1997 75 725,1 9,0 6 288,4 7,4 11,5 12,9
1996 72 665,3 6,4 5857,4 9,9 11,4 12,3
1995 71 625,5 11,5 5330,2 7,5 11,7 12,5
1994 73 561,1 11,4 4 9574 4,4 11,3 11,6
1993 70 503,5 22,1 4747,6 14,0 10,6 10,7
1992 71 412,4 9,6 4164,4 6,9 9,9 9,8
1991 65 376,4 23,2 3 894,8 18,1 9,7 9,6
1990 65 305,5 24,8 3 298,8 11,0 9,3 9,2
1989 66 244.8 47,4 2973,0 9,4 8,2 8,1
1988 66 165,7 - 2 718,0 - 6,1 6,5

Source : CEPMB

1 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’impot a I'investissement au titre de la Loi de 'impét sur le revenu et de
son reglement d’application, dans leur version du ler décembre 1987.

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

3 Les ratios de R-D par rapport aux recettes tirées 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 8,2 % et celui des brevetés membres de Rx&D, 8,5 %.

4 Rx&D a déja rapporté que ses membres avaient atteint 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 actif lié a un médicament commercialisé au Canada a soumettre
au CEPMB un rapport sur leurs dépenses de R-D. Ceci dit, certains brevetés membres de Rx&D ne font pas rap-
port de leurs dépenses de R-D - dont, par exemple, des sociétés de biotechnologie qui font de la R-D, mais qui
n’ont pas vendu leur médicament breveté au Canada.

5 Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour Uexercice 2003.

Le tableau 14, a ’annexe 3, a la page 49, constitue
une liste de tous les brevetés ayant présenté des rap-
ports au CEPMB et leurs ratios respectifs de dépenses
de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes.

30 Les dépenses courantes de R-D comprennent les dépenses autres qu’en capital
directement associées a la recherche, dont (a) salaires, (b) matériel direct, (c) entre-
preneurs et sous-traitants, (d) autres cofts direct tels que les cofts 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 concernant la fagon de remplir
les formulaires, disponible sur notre site Web sous les rubriques « Loi, Reglement et
Lignes directrices ».

Dépenses courantes de R-D selon
le type de dépenses

En 2004, les dépenses courantes de R-D30
ont totalisé 1 124,2 millions de dollars,
soit 96,1 % de I’ensemble des dépenses
de R-D. Les cofits d’acquisition de biens
d’équipement et les cofits d’amortissement
admissibles représentent respectivement
2,4 % et 1,5 % de I’ensemble des dépenses
de R-D.



Dépenses courantes de R-D selon
le type de recherche

Le tableau 15, a ’annexe 3, a la page 52,
ventile les dépenses courantes de R-D
engagées en 2004 selon le type de
recherche, a savoir la recherche fonda-
mentale, la recherche appliquée et autres
types de recherche admissible. La
recherche fondamentale désigne les
travaux effectués pour faire avancer les
connaissances scientifiques, sans appli-
cation spécifique en vue. Les brevetés ont
fait état de dépenses de recherche fonda-
mentale totalisant 221,7 millions de
dollars ou 19,7 % du total des dépenses
courantes de R-D. Comme on peut le voir
dans le graphique 19, la valeur des
dépenses dans la recherche fondamentale
a augmenté de 23 % en 2004 par rapport
a I’exercice précédent.

La recherche appliquée vise une applica-
tion 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
658,3 millions de dollars ou, encore,
58,3 % des dépenses courantes de R-D.
Les essais cliniques ont accaparé 76,2 %
des dépenses de recherche appliquée.

Les dépenses au titre « autre R-D admis-
sible » (qui comprennent les cofits
engagés pour la préparation des rapports
réglementaires, les études sur la
biodisponibilité et la phase IV des essais
cliniques) ont représenté en 2004, 21,7 %
des dépenses courantes de R-D.

Dépenses courantes de R-D selon
le milieu 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 l'interne ainsi que la recherche
qu’ils font effectuer a I’externe, notam-
ment par des universités, des hopitaux et
d’autres sociétés pharmaceutiques. Le
tableau 16, présenté a I’annexe 3, a la
page 53, révele qu'un peu plus de la
moitié (55 % des dépenses courantes de
R-D) de la recherche a été effectuée par
les brevetés eux-mémes. La valeur de la
recherche effectuée a I’externe pour le
compte des brevetés a augmenté en 2004
pour représenter 20,9 % de I’ensemble
des dépenses courantes de R-D. Quant a
la recherche effectuée par les universités
et par les hopitaux, sa valeur a représen-
té 13,2 % des dépenses courantes de R-D.

Graphique 18

Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des
ventes, Titulaires d’'un brevet pharmaceutique, 1988-2004

Pourcentage
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Graphique 19
Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 1988-2004
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R=Données révisées depuis la publication du Rapport annuel
du CEPMB portant sur Uexercice 2003.
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Il Recherche fondamentale

En 2004, comme pour les exercices précédents, la plu-
part des activités de R-D effectuées par les brevetés
ont été financées a l'interne. (Pour de plus amples
détails, voir le Tableau 17, a ’annexe 3, a la page 53).

Dépenses courantes de R-D selon la région
géographique

Les tableaux 18 et 19, que vous trouverez a I’annexe 3,
aux pages 53 et 54, ventilent les dépenses courantes
de R-D selon les provinces dans lesquelles elles ont
été engagées. En 2004, les dépenses de R-D ont aug-
menté dans toutes les provinces du Canada, sauf en
Ontario. Cette année encore, les dépenses ont été
surtout engagées en Ontario et au Québec qui ont
ainsi accaparé 88,5 % de la valeur totale des dépenses
courantes de R-D au Canada.

CEPME / 2004 I page 33




CEPMB / 2004 I page 34

INITIATIVES DE POLITIQUE

ET DE RECHERCHE

Programme de recherche

Chaque année, le CEPMB établit son programme de
recherche dans le cadre de son processus de planifica-
tion annuelle. Ce programme présente les projets en
cours, les projets en préparation ainsi que les projets
sur le point d’étre mis en oeuvre. Il présente égale-
ment les initiatives soumises a des consultations
publiques ou qui pourraient I’étre.

Le Systéeme national d’information sur I'utilisation des
médicaments prescrits (SNIUMP), un partenariat avec
I’Institut canadien d’information sur la santé (ICIS), a
été mis en oeuvre au cours de I’exercice 2002. Au titre
de ce systeme, le CEPMB a effectué en 2004 diverses
études de recherche sur la gestion et sur I'utilisation
de produits médicamenteux. Les projets de recherche
effectués au titre du SNIUMP sont inscrits a notre pro-
gramme de recherche.

Notre programme de recherche fait également état de
consultations récemment menées sur les modifica-
tions proposées au Réglement sur les médicaments
brevetés ainsi que sur les augmentations des prix des
médicaments brevetés.

Notre programme de recherche est affiché sur notre
site Web sous la rubrique « Publications ». Des mises
a jour sont publiées dans notre feuillet d’information
trimestriel intitulé La Nouvelle.

Projet d’'examen des
échéanciers

Dans le deuxieme rapport qu’il a soumis en novembre
2001 au Conseil, le Groupe de travail sur les questions
relatives a I’examen des prix3! a recommandé d’assu-
jettir le processus d’examen du prix a des étapes et a
un échéancier. Considérant cette recommandation
ainsi que les difficultés que posent a nos experts
scientifiques les nouveaux médicaments, les nouveaux
types de rapports des brevetés et les pressions exer-
cées par les brevetés pour étre autorisés a étoffer leurs
rapports et méme a en présenter d’autres, le CEPMB
a entrepris le Projet d’examen des échéanciers.

Dans notre rapport annuel de 2003, nous avons fait
rapport de différentes mesures prises a I’interne pour
apporter d’autres changements au processus d’examen

31 Le Groupe de travail sur les questions relatives a I’examen des prix a été créé par le
CEPMB en 1998 suivant la publication de son Guide pour la prochaine décennie. Le
Groupe de travail comprenanit douze membres, tous des représentants des divers
groupes d’intervenants du CEPMB. Son mandat était d’examiner, d’analyser et de
rédiger un rapport sur trois sujets : 'utilisation des prix du formulaire du DVA dans
la comparaison des prix a I’échelle internationale; le processus d'examen des prix des
nouveaux médicaments brevetés; et le prix des médicaments de catégorie 3.
Le Groupe de travail a complété son mandat en octobre 2002. Ses rapports et autres
documents pertinents aux activités du Groupe de travail sont affichés sur notre site Web
sous la rubrique « Groupe de travail sur les questions relatives a I’examen des prix ».

du prix des médicaments et pour mener
une consultation publique sur le projet
d’examen des échéanciers. En 2004, le
CEPMB a apporté d’autres améliorations
a son processus d’examen de prix. Il a
entre autres publié le calendrier des réu-
nions du Groupe consultatif sur les
médicaments pour usage humain
(GCMUH) pour I’année 2005 et fixé les
délais de présentation des mémoires des
brevetés aux fins d’examen par le
GCMUH. Ces mesures ont été adoptées
pour donner plus de transparence au
processus d’examen scientifique et le
rendre plus efficient.

Il est apparu en cours de projet que
I’information que les brevetés soumettent
au CEPMB a une incidence sur le proces-
sus d’examen du prix des médicaments
en ce sens qu’elle doit étre totalement
recue avant que ne puisse commencer le
processus d’examen scientifique. Dans la
livraison de janvier 2005 de La Nouvelle,
le CEPMB a publié un Avis et commen-
taires relativement aux modifications
proposées au Réglement sur les médi-
caments brevetés. Selon une des
modifications proposées, les brevetés
seraient tenus de soumettre au Conseil
des monographies de leurs médicaments.
Les intervenants avaient jusqu’au 15 avril
pour déposer leurs mémoires sur les
différentes modifications proposées. Le
Conseil fera rapport des prochaines
étapes de ce projet dans une livraison
future de La Nouvelle lorsqu’il aura pris
connaissance des mémoires recus.

Le Projet d’examen des échéanciers aura
comme prochaines étapes [’adoption
d’échéanciers pour les différentes étapes
du processus d’examen des prix et a la
tenue d’une consultation aupres de I'in-
dustrie et d’autres intervenants.

Le CEPMB fera rapport de I’évolution de
ce projet sur son site Web et par le
truchement de La Nouvelle.

Modifications proposées
au Reglement —
Consultation publique

Dans la livraison de janvier 2005 de La
Nouvelle, le Conseil a invité ses inter-

venants a participer a une consultation
sur les modifications proposées a son



Reglement sur les médicaments brevetés,
1994. Ce Reglement spécifie les ren-
seignements dont les brevetés doivent
faire rapport comme I’exige la Loi sur les
brevets. 11 spécifie également les délais
dans lesquels les rapports doivent étre
présentés au CEPMB.

Depuis son adoption en 1988, le
Reglement n’a été modifié en profondeur
qu'une seule fois, soit en 1994, essen-
tiellement afin de ’adapter aux nouvelles
exigences de la Loi sur les brevets
modifiée.

Dix années plus tard, certains aspects du
Reglement doivent étre actualisés afin de
mieux refléter les renseignements dont a
besoin le CEPMB dans l’exercice des
responsabilités qui lui sont dévolues en
vertu de la Loi. Ces modifications visent
a améliorer les délais d’examen du prix
des médicaments qu’effectue le CEPMB
et a établir une distinction entre les
médicaments brevetés pour usage
humain et les médicaments brevetés pour
usage vétérinaire en ce qui a trait aux
informations qui doivent étre divulguées
au Conseil.

Le Conseil avait fixé au 15 avril 2005 la
date limite de réception des mémoires
des intervenants concernant les modifica-
tions proposées au Reglement. Le Conseil
fera rapport dans son Programme de
recherche du suivi qu’il donnera a cette
initiative et publiera les mémoires regus.

Augmentations des
prix des medicaments
brevetés : Consultation
publique

En 2004, le CEPMB a appris, apres avoir
pris connaissance de certaines publica-
tions et de rapports d’intervenants, que
les fabricants d’un nombre assez élevé de
médicaments brevetés se préparaient a
augmenter les prix de leurs médicaments
brevetés. Méme si les Lignes directrices
du CEPMB sur les prix excessifs
autorisent des augmentations de prix
dans les limites des variations de I'Indice
des prix a la consommation, le nombre
élevé d’augmentations de prix ne manque
pas de soulever certaines questions.

Au cours de la derniere décennie, le
Canada a réussi a stabiliser les prix des
médicaments brevetés grace a des poli-
tiques comme la réglementation des prix
par le CEPMB et a des stratégies de limi-
tation des cofits des régimes publics

d’assurance-médicaments. Les récents rapports
d’augmentations des prix amenent le CEPMB a se
demander si le Canada est a la veille de connaitre un
changement en matiere d’établissement des prix des
médicaments brevetés, ce qui pourrait mettre un
terme a une décennie de stabilité des prix. De plus, au
moment ou les augmentations de prix allaient étre
appliquées au Canada, certains pays imposaient
d’autres limites sur les prix des médicaments.

Suite a ces rapports d’augmentations des prix, le
CEPMB a annoncé en novembre 2004 son intention
de réviser ses Lignes directrices sur les augmentations
des prix des médicaments brevetés.32 A cette fin, le
CEPMB a le 8 mars 2005 engagé un dialogue avec les
intervenants en publiant un document de discussion.
Ce document rappelle I’évolution des Lignes directrices
sur les augmentations des prix des médicaments
brevetés et des tendances des prix et pose aux inter-
venants diverses questions concernant les
augmentations des prix.

Le Conseil ne prendra en compte que les mémoires
recus en date du 9 mai 2005, soit la fin de la période
d’Avis et de commentaires. Le Conseil fera rapport du
suivi a ce projet et de ses mises a jour par le truche-
ment de la prochaine livraison de La Nouvelle et de
son Programme de recherche.

Projet relatif au systeme
de double prix

Aprés avoir accepté l’engagement de conformité
volontaire soumis pour le médicament Fasturtec, le
CEPMB a entrepris de faire un examen de la pratique
de certains fabricants qui tiennent pour leurs médica-
ments brevetés des prix de liste élevés qui n’ont
aucune mesure avec les prix de vente moyens au
Canada.

En juin 2004, le CEPMB a mis fin aux procédures qu’il
avait engagées concernant le médicament breveté
Fasturtec en acceptant l’engagement soumis par
Sanofi-Synthélabo Canada Inc. (Sanofi). L'engage-
ment prévoyait une baisse marquée du prix du
Fasturtec, qui passait le 295 $ a 125 $ la fiole.
Toutefois, Sanofi a indiqué dans son document d’en-
gagement son intention de maintenir un prix de liste
élevé pour son médicament tout en donnant I’assu-
rance qu’aucun client canadien n’aurait a payer le
Fasturtec a un prix plus élevé que le prix réduit. (Vous
trouverez I’engagement et le communiqué sur notre
site Web sous les rubriques « Publications » et
« Engagements de conformité volontaire ».

32 Voir L'avenir de la réglementation des prix des médicaments : Peut-on maintenir
l’équilibre ? discours prononcé par le Dr Robert G. Elgie, Président du CEPMB a
PHARMAC 2004, et par Réal Sureau, Vice-président, a la conférence sur la
Commercialisation des médicaments au Québec et au Canada, le 21 novembre 2004.
Ce discours est affiché sur notre site Web sous les rubriques « Publications; Discours
(Série) 2004 ».
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Cette problématique étant nouvelle, le personnel du
Conseil a recommandé au Conseil d’en faire I’examen
dans les meilleurs délais.

Au cours des derniers mois, cette pratique de main-
tien d’un prix de liste élevé a également été portée a
I’attention du CEPMB par le truchement de demandes
d’information a caractere non officiel sans toutefois
qu’aucune proposition ne soit faite. Ces demandes
confirment I’intention de certains fabricants de prati-
quer des prix de liste élevés et d’offrir en contrepartie
des escomptes et des rabais pour que les prix de
transaction moyens des médicaments brevetés se
maintiennent dans les limites du prix maximum non
excessif comme |’exigent les Lignes directrices sur le
CEPMB.

Le Conseil est préoccupé par I’incidence négative que
pourrait entrainer cette pratique de double prix, tant
sur le consommateur et la protection de ses intéréts
que sur la transparence du processus de fixation des
prix des médicaments brevetés au Canada.

Le Conseil fera rapport aux moments opportuns de
I’évolution de ce projet par le truchement du
Programme de recherche du CEPMB.

Le Programme de recherche est affiché sur notre site Web sous la
rubrique « Publications ».

Communications

Le programme des communications du CEPMB four-
nit un cadre de gestion des volets importants de sa
stratégie et ses pratiques. Ce service essentiel se
révele particulierement utile pour les processus de
prise de décisions et de préparation de rapports.

Le programme de communication, qui reléve du
Secrétariat, s’occupe entre autres de 1’élaboration et
de I’application des politiques, des plans et des acti-
vités 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 communica-
tion, ce qui englobe les relations avec les médias. Le
Secrétariat participe également a la gestion collective
des activités du CEPMB.

Le CEPMB s’est doté d’un plan de com-
munications particulierement solide afin
de mieux faire connaitre et comprendre
son mandat, son role et son champ de
compétences.

Au cours de I’exercice 2004, le CEPMB
s’est tout particuliéerement attaché a offrir
des outils de communication efficaces
pour vanter les vertus d’un partenariat
entre les intervenants et les consomma-
teurs et a utilisé pour ce faire les
nouveaux modes de communication. Il a
requinqué son site Web en juin pour le
rendre plus convivial et plus interactif.
Ce site offre entre autres la possibilité de
s’inscrire en ligne sur la liste d’envoi de
nos publications papier ou électroniques.
Nous avons également ajouté a notre site
la rubrique Foire aux questions qui est
régulierement consultée par les visiteurs
a la recherche d’information sur notre
organisme. La configuration et la concep-
tion graphique ont également été refaites
pour faciliter la navigation de maniere
a mieux satisfaire aux besoins des
internautes.

Les éléments centraux de notre Programme
de communications demeurent la trans-
parence, I'intégrité et I’accessibilité.



GOUVERNANCE

Le Conseil est formé d’au plus cinq mem-
bres siégeant a temps partiel, dont un
président et un vice-président. Les mem-
bres 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 titre,
est investi de la responsabilité de la
supervision et de la direction des acti-
vités du Conseil. Une directrice exécutive
supervise le travail du personnel. Les
cadres supérieurs du CEPMB sont la
directrice exécutive, la directrice de la
conformité et de I’application, le
directeur des politiques et de I’analyse
économique, le directeur des services
généraux, la secrétaire du Conseil et la
conseillere juridique principale.

Le Dr Robert G. Elgie, président du CEPMB
depuis 1995, a terminé le 7 mars 2005 un
mandat de dix années a la barre du
CEPMB. Le vice-président en poste,

M. Réal Sureau, assume les fonctions de la présidence
du CEPMB depuis le 8 mars 2005 d’ici a ce que soit
nommé un successeur au Dr Elgie. Le mandat de
M. Sureau, qui aura couvert une période de dix ans,
arrivera a échéance en octobre 2005.

Le Dr Brien Benoit a été nommé Membre du Conseil
le 19 mai 2005 pour une période de cing ans.
M. Anthony Boardman, qui a terminé en janvier 2004
un premier mandat de cing ans a titre de membre du
Conseil, a été reconduit dans ses fonctions le 11 mars
2005 pour un autre mandat de cing ans.

Mme Ingrid Sketris a terminé son mandat a titre de
membre du Conseil en mai 2004.

M. Wayne Critchley, qui a occupé le poste de
directeur exécutif du CEPMB pendant 15 ans, a pris
une retraite bien méritée. Lui succéde dans ce poste
Mme Barbara Ouellet, auparavant directrice de la
Division de la qualité des soins, de la technologie et
des produits pharmaceutiques de la Direction
générale des politiques de santé de Santé Canada.

Membres du Conseil et cadres supérieurs — mai 2005

Membres o Vice-président
Président
Thomas (Tim) Armstrong Réal Sureau
Brien Benoit
Anthony Boardman
Conseillére Directrice Secrétaire
juridique principale exécutive du Conseil

Martine Richard

Barbara Ouellet

Sylvie Dupont

Directeur intérimaire,
Politiques et
analyse économique

Paul De Civita

Directrice,
Conformité et
application

Ginette Tognet

Directeur,
Services intégrés

Robert Sauvé
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Biographies des membres du Conseil

Président : Robert G. Elgie,
C.M., LL.B., M.D., ER.C.S. (C), LL.D. (hon.)

Le Dr Elgie a été nommé membre et président du
Conseil en mars 1995. Il a été reconduit dans ses fonc-
tions pour un deuxiéme mandat, celui-la allant de
mars 2000 a mars 2005. Son mandat a donc pris fin le
7 mars 2005.

Avocat et neurochirurgien, membre du College royal
des chirurgiens du Canada, 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 a
1996, il a occupé a temps partiel le poste de président
de la 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 a I’'Hopital général de
Scarborough, dont celui de chef du corps médical. En
1977, il a été élu a ’Assemblée législative de I’Ontario
et a occupé plusieurs postes au sein du Cabinet. Il a
quitté I’Assemblée l1égislative en septembre 1985 pour
occuper jusqu’'en 1991 le poste de président 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 mai 2001, le Dr Elgie a re¢u un doctorat honorifique
en droit de I’Université de Dalhousie en reconnais-
sance de ses réalisations insignes. En janvier 2003, le
Dr Elgie a été nommé membre de ’Ordre du Canada.

Vice-président : Réal Sureau, FC.A.

Monsieur Sureau a été nommé membre et vice-prési-
dent du Conseil en octobre 1995. En octobre 2000, il
a été reconduit dans ses fonctions actuelles pour un
mandat allant d’octobre 2000 a octobre 2005. Depuis
la fin du mandat du Dr Elgie, il assume les fonctions
de la présidence du CEPMB.

Monsieur Sureau, qui est comptable agréé depuis
1963, a fait ses études aux universités Queen’s et
McGill. De 1957 a 1973, Monsieur Sureau 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 a la scierie Forex
Inc. De 1982 a 1992, il a été directeur financier du
groupe Canam Manac, un leader nord-américain de la
fabrication de poutres d’acier triangulé et de semi-
remorques. Il a par la suite poursuivi sa carriere comme
expert-conseil en affaires et directeur d’entreprise.

Monsieur Sureau a été membre de 1’Ordre des
comptables agréés du Québec et a siégé a plusieurs de
ses comités. Il en a également été le président en
1995-1996. 11 a recu le titre honorifique de Fellow
comptable agréé en 1986.

Monsieur Sureau est président du cabinet Gestion
Sureau Limitée. Depuis 1982, Monsieur Sureau a siégé
a différents conseils d’administration d’émetteurs assu-
jettis et d’organismes privés, dont Gaz Métro Inc. ou
il siege a titre de membre du conseil d’administration,
du comité de gouvernance, du comité de la caisse de

retraite et, depuis 1995, de président du
comité de vérification. De plus, depuis
2005, Monsieur Sureau est membre du
Comité sur le fonds de pension de la
Société canadienne de la Croix-Rouge.

Membres du Conseil :

Thomais (TIM) Armstrong
C.R., 0. Ont.

M. 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 carriere dans la fonc-
tion 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 I’Ontario a Tokyo de 1986 a
1990, sous-ministre de I'Industrie, du
commerce et de la technologie de 1991 a
1992, et conseiller du Premier ministre de
I’Ontario en matiere de développement
économique de 1992 a 1995. Depuis 1996,
il siége comme représentant principal du
Canada a la Japan Bank for International
Cooperation. 1l siege également comme
arbitre et médiateur dans les modes alter-
natifs de reglement de conflits, plus
particulierement en relations de travail.

M. Armstrong a recu 1’Ordre de 1’Ontario
en 1995 pour sa contribution insigne a la
fonction publique de la province.

Brien G. Benoit,
M.D., ER.C.S. (C), FA.C.S.

Le Dr Benoit a été nommé membre du
CEPMB pour un mandat allant de mai
2005 a mai 2010.

Le Dr Benoit, un neurochirurgien, est
membre du Corps des médecins titulaires
actifs a I’hopital d’Ottawa. Le Dr Benoit a
occupé divers postes administratifs au cours
de sa carriere, dont médecin-chef a I’hopital
Civic d’Ottawa de 1996 a 1998, médecin-
chef des résidents en neurochirurgie a
I’Université d’Ottawa de 1995 a 2003,
titulaire de la chaire en neurochirurgie a
I’Université d’Ottawa de 1997 a 2003, et
chirurgien chef adjoint au Campus Civic
de I’hdpital d’Ottawa de 2002 a 2004. De
1993 a 2004, le Dr Benoit a également
occupé le poste de président du comité
de la salle d’opération au Campus Civic.

Le Dr Benoit a publié de nombreux arti-
cles dans des revues spécialisées et a
mérité diverses distinctions, dont le prix
d’excellence en enseignement chirurgical
du département de chirurgie de I'Université
d’Ottawa 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,
I’Association médicale de 1’Ontario, le
Collége royal des médecins et chirurgiens
du Canada et le American College of
Surgeons pour ne nommer que celles-la.

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

M. Boardman a siégé au Conseil de jan-
vier 1999 a janvier 2004. Il a été
reconduit dans ses fonctions pour un
deuxieme mandat, celui-la allant de mars
2005 a mars 2010.

M. Boardman est professeur Van Dusen
d’administration des affaires, Division de la
stratégie et de I’économie d’entreprise au
Saunder School of Business de I'Université
de la Colombie-Britannique. M. Boardman
est diplomé (B.A., 1970) de I'Université
Kent de Canterbury en Angleterre ainsi que
de 1'Université Carnegie-Mellon (Ph.D.,
1975). Avant d’enseigner a I'Université de
la Colombie-Britannique, M. Boardman a
enseigné a la Wharton School de
I’Université de la Pennsylvanie.

Les domaines de recherche auxquels s’in-
téresse actuellement M. Boardman sont
les partenariats publics-privés, 1’analyse
colits-avantages et la gestion stratégique.
M. Boardman a également oeuvré comme
expert-conseil pour différents organismes
privés et publics, dont Vodafone, Stora
Enzo, Pricewaterhouse Coopers, le Trésor
de la Nouvelle-Zélande ainsi que les dif-
férents niveaux de gouvernement au
Canada. M. Boardman a enseigné a des
cadres supérieurs dans différents pays et
a recu des prix soulignant ses activités en
enseignement, dont le prix Alan Blizzard.

Au cours de sa carriere, M. Boardman a
signé de nombreux articles savants. Il tra-
vaille actuellement a la préparation de la
troisieme édition de son livre Cost-Benefit
Analysis: Concepts and Practice publié
par Prentice Hall.

Ingrid S. Sketris,
BSc(Phm]), Pharm.D., MPA[HSA)

Mme Sketris a siégé au Conseil de mai
1999 a mai 2004.

Mme Sketris est professeure au College de
pharmacie et a I’Ecole des études en
administration des services de santé de
I’Université de Dalhousie. Elle est égale-
ment professeure au département de la
santé communautaire et d’épidémiologie
de cette méme université. Elle travaille a
titre d’experte-conseil en pharmacie
aupres du département de pharmacie du
Centre des sciences de la santé Queen
Elizabeth II de Halifax. Depuis 2000,

Mme Sketris est titulaire de la chaire en services de
recherche sur la santé de la Fondation canadienne de
recherche sur les services de santé/Institut canadien
de recherche en santé (cofinancée par la Nova Scotia
Health Research Foundation).

Mme Sketris est dipldomée de 1’Université de Toronto
(BSc(Phm), 1977), de I’Université du Minnesota
(Pharm.D, 1979), de I’University of Tennessee Center
for the Health Sciences (résidence en toxicologie
clinique/pharmacie, 1980) ainsi que de I’Université
de Dalhousie (MPA(HSA) 1989).

Mme Sketris est Fellow de I’Association canadienne
des pharmaciens d’hopitaux et du American College
of Clinical Pharmacy. De 1996 a 1998, elle a été mem-
bre du comité consultatif scientifique de I’Office
canadien de coordination de I’évaluation des technolo-
gies de la santé. Au niveau de la recherche, Mme Sketris
s’intéresse tout particulierement a I’incidence des
changements de la politique d’assurance-médicaments
et a I'utilisation des médicaments et des services de
santé par la population de la Nouvelle-Ecosse.

Mme Sketris siege actuellement comme représentante
du CEPMB au comité de I'Institut canadien d’informa-
tion sur la santé (ICIS) chargé d’examiner I'utilisation
faite du Systeme de classification anatomique,
thérapeutique, chimique (ATC) et des doses thérapeu-
tiques quotidiennes (DTQ) dans les analyses.

Mme Sketris a publié de nombreux articles traitant
de la thérapeutique pour les cas de grefffe et de la
pharmacoépidémiologie.

Budget

Pour I’exercice 2004-2005, le Conseil dispose d’un
budget de $5 417 000 $ et d’un effectif approuvé de
44 employés. Ce budget inclut la somme de 424 000 $
pour la Stratégie d’acces thérapeutique33 et 832 000 $
pour le Systeme national d’information sur I’utilisa-
tion des médicaments prescrits (SNIUMP).34

Tableau 12
Performance financiere
Dépenses réelles Budget
pour 2003-2004  pour 2004-2005
(en milliers $) (en milliers $)
Total CEPMB 4 290,3 5417,0
Equivalents temps plein 38,0 44,0

Vous trouverez de plus amples renseignements con-
cernant le budget du CEPMB sur notre site Web sous
la rubrique « Rapports au Parlement ».

33 La Stratégie d’acces thérapeutique est une initiative de Santé Canada qui vise a aider

34

les Canadiens et les Canadiennes a maintenir et a améliorer leur santé. Ainsi, Santé
Canada voit a assurer que les médicaments pour usage humain, et tout autre produit
thérapeutique, soient sécuritaires, de haute qualité, efficace, utilisés correctement et
disponible en temps opportun et a des cofits acceptables. Le CEPMB a recu des fonds
par le biais de la Stratégie pour son Project d’examen des échéanciers. Pour de plus
amples renseignements sur cette initiative, voir la page 34 du présent rapport.

Pour de plus amples renseignements concernant le Systeme national d’information sur
l'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP), voir la page 30 du présent rapport.
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PUBLICATIONS

Le CEPMB ne ménage aucun effort pour bien informer  réguliers alors que d’autres sont publiées
tous ses intervenants et ce, entre autres a ’aide de ses ~ aux moments opportuns, en réponse a un
publications. Certaines publications, dont le Rapport = programme ou pour satisfaire les besoins

N

annuel et La Nouvelle, sont publiées a intervalles  de I’organisation.

Publications / Date de publication
Janvier 2004 - avril 2005

Certificat de décision préalable
- Viread / Octobre
Rapport annuel / Juin
Facteurs de rajustement de I'lPC / Avril
Audiences
- Nicoderm - Hoechst Marion Roussel Canada Inc. / Avril 1999 (en cours)
- Fasturtec, Sanofi-Synthélabo Canada Inc. / Mai (complétée)
-Dovobet, LEO Pharma Inc. / Novembre (en cours)
- Evra, Janssen-Ortho Inc. / Décembre (complétee)
La Nouvelle / Trimestriel
Avis et commentaires
- Proposition de Certificat de décision préalable concernant le prix du Viread / Janvier
- Proposition de mofidication du Reglement sur les médicaments brevetés — La Nouvelle / Janvier 2005
- Augmentations de prix pour les médicaments brevetés (article) / Mars 2005
Médicaments brevetés
-Rapportés au CEPMB en 2004 (y compris le statut de ’examen du prix pour chaque médicament) /

Mensuel

- Rapports sur les nouveaux médicaments brevetés :
e Aerius / Juin e Gynazole / Janvier 2005
e Alphagan / Septembre e Hectorol / Septembre

e Avodart / Octobre
e Bextra / Mars
e BLES / Juin
¢ Bondronat / Avril 2005
e Cetrotide / Janvier 2005
e Crestor / Janvier
e Ebixa / Janvier 2005
e Ezetrol / Septembre
e Fasturtec / Aodt
e Gadovist / Janvier 2005
Programme de recherche35 / Janvier
Discours
- Les médicaments brevetés et leurs prix : tendances et développements / Mars
- Controle des prix des produits pharmaceutiques au Canada / Mai
- Lavenir de la réglementation des prix des médicaments : Peut-on maintenir ’équilibre 2 / Novembre
- Prix des médicaments au Canada et aux Etats-Unis : Une question complexe ? / Janvier 2005

- Allocution par le Vice-président du CEPMB devant le Comité permanent de la Santé sur le Budget
principal / Avril 2005

Engagements de conformité volontaire
- One-Alpha, LEO Pharma Inc. / Mai
- Fasturtec, Sanofi-Synthélabo Canada Inc. / Juin
- Prolastin, Bayer Inc. / Juillet
- Starnoc, Servier Canada / Juillet
- Busulfex, EPS Pharma Inc. / Novembre
- Evra, Janssen-Ortho Inc. / Février 2005
- Paxil CR, GlaxoSmithKline Inc. / Mars 2005
- Tamiflu, Hoffmann-La Roche Canada / Mars 2005

Infergen / Septembre
Iressa / Octobre

Kineret / Septembre
Lantus / Février 2005
Pegasys / Juin

Valcyte / Juillet

Viread / Janvier 2005
Xatral / Mai

Xigris / Janvier

Zavesca / Janvier 2005

35 Le Programme de recherche est publié dans La Nouvelle et affiché sur notre site Web
sous les rubriques « Publications; Programme de recherche ».



GLOSSAIRE

Le glossaire qui suit a été préparé
dans le but de faciliter votre com-
prehension. Pour de plus amples
explications et définitions, veuillez con-
sulter la Loi sur les brevets, le
Reglement sur les médicaments
breveteés, le Compendium des Lignes
directrices, des politiques et des
procédures du CEPMB et e
Reglement sur les aliments et
drogues ou, encore, communiquez
directement avec le CEPMB.

ATC :

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

Avis de conformité (NOC) :

Avis donné par la Direction générale des
produits de santé et des aliments de
Santé Canada en vertu de larticle
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 usage
humain et vétérinaire et que sa vente est
autorisée sur le marché canadien. (Notice
of Compliance)

Brevet :

Instrument émis par le Commissaire des
brevets sous forme de lettres patentes
conférant a son titulaire un monopole
pour une période limitée concernant les
réclamations qui y sont faites. Le brevet
donne a son titulaire et a ses représen-
tants légaux le droit exclusif de fabriquer,
de construite, d’exploiter et de vendre a
d’autres pour qu’ils I’exploitent I’objet de
I’invention. (Patent)

Brevet en instance:

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

Nota : En ce qui concerne les médicaments
vendus avant qu’ils soient brevetés, la
politique du Conseil est de faire, une fois

le médicament breveté, I’examen de son prix en
remontant jusqu’a la date a laquelle la demande de
brevet a été laissée a la connaissance du public pour
inspection. (Voir le Bulletin du CEPMB no 15, page 7.)

Breveté ou titulaire du brevet :

Désigne aux termes du paragraphe 79(1) de la Loi sur
les brevets « la personne ayant pour le moment droit
a l’avantage d’un brevet pour une invention liée a un
médicament, ainsi que quiconque était titulaire d’un
brevet pour une telle invention ou qui exerce ou a
exercé les droits d’un titulaire dans un cadre autre
qu’une licence prorogée en vertu du paragraphe 11(1)
de la Loi de 1992 modifiant la Loi sur les brevets. »
(Patentee)

Certificat de décision préalable (CDP) :

Un certificat révocable émis a la demande du breveté
en vertu de D’article 98(4) de la Loi sur les brevets
lorsque le Conseil estime que le prix pratiqué ou
proposé n’est pas supérieur au prix maximal qu’auto-
risent ses Lignes directrices. (Advance Ruling
Certificate)

Cession d’un brevet :

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

Nota : Depuis le 30 janvier 1995, le Conseil ne recon-
nait pas la cession d’un brevet lorsque cette mesure
constitue un moyen de se soustraire a sa compétence.
(Voir le Bulletin no 17 du CEPMB, a la page 3)

Dépenses courantes de recherche-
développement :

désigne les dépenses autres qu’en capital directement
liées a la recherche, dont : (a) salaires, (b) matériel
direct, (d) entrepreneurs et sous-traitants, (d) cofits
directement associés aux frais indirects de produc-
tion, (e) paiements aux institutions désignées,
(f) paiements aux organismes subventionnaires. Ces
éléments sont décrits plus en détail dans le formulaire
3 du Guide de rapport du breveté disponible sur notre
site web sous la rubrique « Loi, Réglement et Lignes
directrices ». (Current Research and Development
Expenditures)

Dépenses de recherche-développement :

Aux termes du Réglement sur les médicaments brevetés,
dans sa version de 1994, et plus particulierement de ses
articles 5 et 6, la recherche-développement s’entend
des activités qui auraient été considérées admissibles
au crédit d’impdt a I'investissement pour la recherche
scientifique et le développement expérimental en
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vertu e la Loi de I'imp0ét sur le revenu dans sa version
en vigueur le ler décembre 1987. (Research and
Development Expenditures)

Drogue de recherche :

Meédicament autorisé par Santé Canada aux fins d’une
autorisation clinique (c.-a-d. essais sur des humains),
mais dont la vente pour l’indication a 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 direc-
trices, politiques et procédures). La Politique de
conformité et d’application (voir chapitre 2, section 7)
prévoit que le Président peut, plutot que d’émettre un
avis d’audience, approuver un engagement conforme
aux exigences de la Loi sur les brevets et aux poli-
tiques du Conseil et servant les intéréts du grand
public. La politique du Conseil sur la conformité et
I’application autorise la présentation d’un engage-
ment de conformité apres la publication d’un Avis
d’audience. L'engagement soumis a ce point requiert
I’aval du Conseil. Le Conseil doit rendre publics tous
les engagements approuvés par le Président ou par le
Conseil. (Voluntary Compliance Undertaking)

Indice du prix des médicaments brevetés (IPMB) :

Indice établi par le CEPMB pour mesurer la variation
annuelle des prix de transaction 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 par le Commissaire des brevets qui per-
met a son titulaire d’importer, de fabriquer, d’utiliser
ou de vendre une invention brevetée relative a un
médicament. La licence est accordée en vertu du
paragraphe 39(4) de la Lot sur les brevets repris dans
le paragraphe 11(1) de la Loi de 1992 modifiant la Lot
sur les brevets. Le montant des redevances que le titu-
laire de la licence doit verser au breveté est déterminé
par le Commissaire aux brevets qui établit les condi-
tions des licences en vertu de I’article 39(5) de la Loi
sur les brevets. (Licence, compulsory)

Licence volontaire :

Engagement contractuel entre un breveté
et un titulaire de licence permettant a ce
dernier de bénéficier des retombées d’un
brevet ou d’exercer des droits a I’égard de
celui-ci moyennant une contrepartie (par
ex : royautés sous forme de pourcentage
des recettes tirées des ventes du médica-
ment utilisant le brevet). (Licence,
Voluntary).

Médicament :

Toute substance ou tout mélange de sub-
stances qui est appliqué ou administré in
vivo pour faciliter le diagnostic, le traite-
ment, I’atténuation ou la prévention d’une
maladie, de symptomes, de troubles ou
d’état physiques anormaux ou pour modi-
fier des fonctions organiques chez les
humains et les animaux. Cette substance
ou ce mélange de substances peut avoir
été produit biologiquement, chimique-
ment ou autrement. Pour étre plus précis,
cette définition comprend les vaccins, les
préparations topiques, les anesthésiques
et les produits diagnostics utilisés in vivo,
quel que soit le mode d’administration
(par ex. préparations transdermiques,
capsules, solutions injectables, solutions
pour inhalation, etc.) Cette définition
exclut toutefois les appareils médicaux,
les produits diagnostiques in vivo et
les désinfectants qui ne sont pas utilisés
in vivo (Voir 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 a chaque médica-
ment vendu sous ou sans ordonnance et
commercialisé en vertu du Reglement sur
les aliments et drogues. Le DIN est
assigné en tenant compte des éléments
suivants : le fabricant du produit, I'ingré-
dient actif ou les ingrédients actifs, la
concentration de l'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, la méme concen-
tration et la méme forme posologique
qu'un produit de marque. (Generic
product)



Produit médicamenteux :

Présentation particuliere d’un médica-
ment qui se distingue par sa forme
posologique et la concentration de I’ingré-
dient actif. (Drug product)

Produit médicamenteux existant :

Tout médicament breveté (DIN) pour
lequel un prix de référence a été fixé con-
formément aux Lignes directrices du
Conseil (Voir le chapitre 1, paragraphe
3,3 du Compendium des Lignes direc-
trices, politiques et procédures). (Drug
Product, Existing )

Produit médicamenteux nouveau :

Un nouveau médicament dont le prix de
lancement est sous examen. Les médica-
ments sont considérés nouveaux I’année
au cours de laquelle ils sont lancés sur le
marché canadien ou, encore, ’année ol
leur premier brevet leur a été attribué
s’ils étaient déja offerts sur le marché.
Aux fins de I’examen des prix, les pro-
duits médicamenteux nouveaux pour
une année donnée sont ceux qui ont été
lancés sur le marché entre le 1er décembre
de I’exercice précédent et le 30 novembre
de l’exercice faisant 1’objet du rapport
annuel. En raison des dates limites de
présentation des rapports en vertu du
Reglement sur les médicaments brevetés
et le mode de calcul des prix de
référence, les produits médicamenteux
lancés sur le marché canadien en décem-
bre sont comptabilisés dans I’exercice
suivant. (Voir le chapitre 1, paragraphe
3,2 du Compendium des Lignes direc-
trices, politiques et procédures). (Drug
Product, New)

Programme de médicaments
d'urgence :

Voir Programme spécial d’acces.

Programme spécial d’acces :

Programme en vertu duquel Santé
Canada autorise la vente a des médecins
de médicaments n’ayant pas encore regu
I’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-développement :

Recherche fondamentale ou appliquée visant a créer
de nouveaux matériaux, dispositifs, produits ou
procédés ou a améliorer ceux qui existent (par exem-
ple les procédés de fabrication) (Research and
Development)

Recherche et développement -
recherche appliquée :

Travaux qui contribuent a faire avancer la connais-
sance scientifique et qui sont entrepris avec une
application pratique en vue. Ils peuvent viser a créer
de nouveaux produits ou procédés, a améliorer ceux
qui existent a I’aide de procédés de fabrication ou,
encore d’études précliniques et cliniques. (Research
and Development C Applied Research)

Recherche et développement -
recherche fondamentale :

Travaux qui contribuent a faire avancer la connais-
sance scientifique et qui sont entrepris sans aucune
application pratique en vue (Research and Develop-
ment C Basic Research)

Recherche et développement -
recherche clinique :

Evaluation des effets d’un nouveau médicament sur
les humains. Cette évaluation comporte généralement
trois phases successives, commencant par des tests
limités d’innocuité du médicament chez les humains
en santé suivis de tests plus poussés portant sur
I'innocuité et 'efficacité chez les sujets atteints de la
maladie pour laquelle le médicament a été mis au
point. (Research and Development C Clinical
Research)

Recherche et développement -
recherche préclinique :

Tests menés sur des animaux afin d’évaluer les effets
pharmacologiques et toxicologiques des médica-
ments. (Research and Development C Preclinical
Research)

Recherche et développement -
autres R-D admissibles :

Comprend les dépenses de recherche-développement
qui ne correspondent a aucune des catégories de R-D
susmentionnées. Elle comprend les présentations sur
la réglementation des médicaments, les études de
biodisponibilité ainsi que les essais cliniques de Phase
IV. (Research and Development C Other Qualifying)
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ACRONYMES

Voici la liste des acronymes utilisés dans

le présent rapport annuel et dans d'autres
publications du CEPMB de méme que par les
parties intéressees.

AC : Avis de conformité
ACC : Association des consommateurs
du Canada

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

ACMG :  Association canadienne du médicament
générique

ATC : Anatomique, thérapeutique, chimique -
systeme de classification

CCCEM : Comité consultatif canadien d’expertise
sur les médicaments

CDP ou certificat : Certificat de décision préalable

CEPMB : Conseil d’examen du prix des
médicaments brevetés

CPI : Comparaison des prix internationaux

CTT: Comparaison de la classe thérapeutique

DGPT :  Direction générale des produits
thérapeutiques (Santé Canada)

DIN : Numéro d’identification du médicament
(Drug Identification Number)

DTQ : Dose thérapeutique quotidienne

DVA : Département des Anciens combattants

(Department of Veterans Affairs -
Etats-Unis)

ECV ou engagement : Engagement de conformité

volontaire
F-P-T : Fédéral, provincial, territorial
FSS : Classification fédérale des approvisionne-

ments (Federal Supply Schedule -
Etats-Unis)

GCMUH ou Groupe consultatif : Groupe consultatif
sur les médicamentspour usage humain

ICIS : Institut canadien d’information
sur la santé

IPPI : Indice des prix des produits industriels

IPC : Indice des prix a la consommation

IPMB :

IVVMB :

ME :
MNBSE :

MNE :
NSA :
OCCETS :

OCDE :

ODB :

OMS :

PAS :

PBA :
PCME :

PTM :
PNB :
R-D:
Rx&D :

SNIUMP :

SNPP :

SSNA :
VL :

Indice des prix des
médicaments brevetés

Indice du volume des ventes
des médicaments brevetés

Mémoire d’entente

Médicament non brevetés
de source exclusive

(prix) Maximum non excessif
Nouvelle substance active

Office canadien de coordina-
tion de I’évaluation des
technologies de la santé

Organisation de coopération
et de développement
économiques

(Ontario Drug Benefit Plan)
Régime d’assurance-
médicament de I’Ontario

Organisation mondiale
de la santé

Programme d’acces spécial
(Santé Canada)

Premier brevet accordé

Processus commun d’examen
des médicaments

Prix de transaction moyen
Produit national brut
Recherche-développement

Compagnies de recherche
pharmaceutique du Canada

Systéme national d’informa-
tion sur I'utilisation des
médicaments prescrits

Stratégie nationale sur les
produits pharmaceutiques

Soins de santé non assurés

(médicaments en) vente libre



ANNEXE 1

Criteres justifiant une
enquéte

Un prix est considéré conforme aux
Lignes directrices dans la mesure ou
aucun critére ne justifie une enquéte. Les
criteres correspondent aux normes
qu’applique le Conseil pour utiliser de la
facon la plus efficiente possible les
ressources dont il dispose pour les
enquétes. L'existence de ces criteres ne
sous-tend pas que le Conseil tolere les
écarts a ses Lignes directrices. Le Conseil
estime que ses criteres permettent de
reconnaitre et de soumettre a une
enquéte tous les cas importants de prix
non conformes a ses Lignes directrices.
Dans la plupart des cas, lorsque le prix
d’un médicament dépasse le prix maxi-
mal autorisé d’un montant trop minime
pour justifier une enquéte, le breveté est
appelé a remettre les recettes excéden-
taires percues en offrant ’année suivante
son médicament a un prix inférieur
au max maximal autorisé. Le Conseil
s’attend a ce que les prix de tous les
médicaments brevetés soient conformes
a ses Lignes directrices et tout élément de
preuve démontrant que le prix d’un
médicament se maintient au-dela de ce
dque permettent ses Lignes directrices, ne
serait-ce que d’un petit montant, peut
justifier la tenue d’une enquéte.

Critéres justifiant la tenue d’une enquéte

Le personnel du Conseil ouvre une enquéte sur le prix
d’un médicament breveté lorsque 1'une ou I’autre des
conditions suivantes est remplie :

Nouveaux médicaments

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

e les recettes excédentaires percues au cours de la
période de lancement totalisent 25 000 $ ou plus

e des plaintes diment fondées ont été formulées.

Médicaments existants

e le prix dépasse d’au moins 5 % le prix maximal
jugé non excessif et les recettes excédentaires
cumulatives percues au cours de toute la durée du
brevet a compter du ler janvier 1992 sont égales ou
supérieures a 25 000 $

e les recettes excédentaires cumulatives percues
au cours de toute la durée du brevet a compter
du ler janvier 1992 sont égales ou supérieures a
50 000 $

e des plaintes diiment fondées ont été formulées.

Vous trouverez de plus amples renseignements con-
cernant les criteres qui justifient la tenue d’une
enquéte a I’appendice 5 du Compendium des Lignes
directrices, des politiques et des procédures. Le
Compendium est affiché sur notre site web sous la
rubrique « Loi, Reglement et Lignes directrices ».
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ANNEXE 2

Produits médicamenteux brevetés lancés
sur le marché en 2004

NOM DE MARGUE

Acular LS 4 mg/mL
Adderall XR 5 mg/gélule
Adderall XR 10 mg/gélule
Adderall XR 15 mg/gélule
Adderall XR 20 mg/gélule
Adderall XR 25 mg/gélule
Adderall XR 30 mg/gélule
Alimta 500 mg/fiole
Amevive 15 mg/fiole

Amphotec 100 mg/fiole

Avandamet 2/1000 comprimé

Avandamet 4/1000 comprimé

Avodart 0.5 mg/gélule
Axert 6.25 mg/comprimé
Axert 12.5 mg/comprimé
Bondronat 1mg/mL
Cetrotide 0.25 mg/fiole

Cetrotide 3 mg/fiole

Cipro XL 1000 mg/comprimé

Climara 25 - 2 mg/timbre

Climara 75 - 5.7 mg/timbre

Combigan 2/5 7 mg/mL
Copaxone 20 mg/seringue
Diovan 80 mg/comprimé
Diovan 160 mg/comprimé
Ebixa 10 mg/comprimé
Eligard 7.5 mg/fiole
Eligard 22.5 mg/fiole
Eligard 30 mg/fiole

Forteo 250 mcg/mL

Fosamax 70 mg/fiole

Gadovist 1.0 604.72 mg/mL

Gleevec 400 mg/comprimé
Gynazole.1 20 mg/gm
Hextend 60 mg/mL

SOCIETE

Allergan Inc.

Shire BioChem Inc.

Shire BioChem Inc.

Shire BioChem Inc.

Shire BioChem Inc.

Shire BioChem Inc.

Shire BioChem Inc.

Eli Lilly Canada Inc.

Biogen Idec Canada Inc.
Intermune Inc.
GlaxoSmithKline Inc.
GlaxoSmithKline Inc.
GlaxoSmithKline Inc.
Janssen-Ortho Inc.
Janssen-Ortho Inc.
Hoffmann-La Roche Ltée
Serono Canada Inc.

Serono Canada Inc.

Bayer Inc.

Berlex Canada Inc.

Berlex Canada Inc.

Allergan Inc.

Teva Neuroscience

Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.
Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.
Lundbeck Canada Inc.
Sanofi-Synthélabo Canada Inc.
Sanofi-Synthélabo Canada Inc.
Sanofi-Synthélabo Canada Inc.
Eli Lilly Canada Inc.

Merck Frosst Canada Inc.
Berlex Canada Inc.

Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.
Ferring Inc.

Hospira Healthcare Corp.

Humatrope 24 mg/cartouche Eli Lilly Canada Inc.

DIN

02248722
02248808
02248809
02248810
02248811
02248812
02248813
02253437
02259052
02241749
02248440
02248441
02247813
02248128
02248129
02232770
02247766
02247767
02251787
02247499
02247500
02248347
02245619
02244781
02244782
022600638
02248239
02248240
02248999
02254689
02248625
02241089
02253283
02248417
02246024
02243079

Catégorie

NSA1/  ATCS STATUT
PBA2
S Conforme aux Lignes directrices 1
N A T'étude
NSA/PBA N A I'étude
N A I'étude
NSA/PBA N A I'étude
N A Tétude
NSA /PBA N A I'étude
NSA L A I'étude
NSA L Conforme aux Lignes directrices 3
J Conforme aux Lignes directrices 1
A Conforme aux Lignes directrices 1
A Conforme aux Lignes directrices 1
NSA G Conforme aux Lignes directrices 3
NSA N Conforme aux Lignes directrices 3
NSA N Conforme aux Lignes directrices 3
NSA M Conforme aux Lignes directrices 3
NSA H Conforme aux Lignes directrices 3
NSA H Conforme aux Lignes directrices 3
J Conforme aux Lignes directrices 1
G Conforme aux Lignes directrices 1
G Conforme aux Lignes directrices 1
S Conforme aux Lignes directrices 3
L A T'étude
C Conforme aux Lignes directrices 1
C Conforme aux Lignes directrices 1
NSA N Conforme aux Lignes directrices 3
L Conforme aux Lignes directrices 1
L Conforme aux Lignes directrices 1
L Conforme aux Lignes directrices 1
NSA/PBA H A I'étude
M Conforme aux Lignes directrices 3
NSA V Conforme aux Lignes directrices 3
L Conforme aux Lignes directrices 1
NSA G Conforme aux Lignes directrices 3
NSA B A I'étude
H Conforme aux Lignes directrices 1




NOM DE MARGUE

Humira 40 mg/seringue
INOtherapy 800 ppm

Iressa 250 mg/comprimé
Kogenate FS 250 uniés/fiole
Lantus 100 uniés/mL
Lescol XL 80 mg/comprimé
Levaquin 750 mg/comprimé
Levitra 5 mg/comprimé
Levitra 10 mg/comprimé
Levitra 20 mg/comprimé
Mavik 4 mg/gélule
Multihance 529 mg/mL
Neulasta 10 mg/mL
Nutropin AQ Stylo Cartouche
Oxytrol 36 mg/timbre

Pamidronate Disodium
30 mg/fiole

Pamidronate Disodium
60 mg/fiole

Pamidronate Disodium
90 mg/fiole

Paxil CR 12.5 mg/comprimé
Paxil CR 25 mg/comprimé

Pegasys RBV 180 mcg/0,5 mL
seringues préremplies /
200 mg comprimé

Pegasys RBV 180 mcg/
1 mL fiole /200 mg comprimé

Pegetron Redipen 80
Pegetron Redipen 100
Pegetron Redipen 120
Pegetron Redipen 150

Penlac 80 mg/mL

Refacto 500 units/fiole
Relpax 20 mg/comprimé
Relpax 40 mg/comprimé
Remeron RD 15 mg/comprimé
Remeron RD 30 mg/comprimé
Remeron RD 45 mg/comprimé
Remodulin 5 mg/mL

Reyataz 150 mg/gélule
Reyataz 200mg/gélule

Risperdal Consta 25 mg/
comprimé

SOCIETE

Abbott Laboratoires Ltée
INO Therapeutics Inc.
AstraZeneca Canada Inc.
Bayer Inc.

Aventis Pharma Inc.

Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.

Janssen-Ortho Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Bayer Inc.

Laboratoires Abbott Limitée
Bracco Diagnostics Canada Inc.
Amgen Canada Inc.
Hoffmann-La Roche Ltée
Paladin Laboratoires Inc.

Partenaires pharmaceutiques
du Canada Inc.

Partenaires pharmaceutiques
du Canada Inc.

Partenaires pharmaceutiques
du Canada Inc.

GlaxoSmithKline Inc.
GlaxoSmithKline Inc.

Hoffmann-La Roche Ltée

Hoffmann-La Roche Ltée

Schering Canada Inc.
Schering Canada Inc.
Schering Canada Inc.

Schering Canada Inc.

Dermik Laboratories Canada Inc.

Wyeth Pharmaceutiques
Pfizer Canada Inc.
Pfizer Canada Inc.
Organon Canada Ltée
Organon Canada Ltée
Organon Canada Ltée

Northern Therapeutics Inc.

Bristol-Myers Squibb Canada Inc.

Bristol-Myers Squibb Canada Inc.

Janssen-Ortho Inc.

DIN

02258595

02248676
02242489
02245689
02250527
02246804
02250462
02250470
02250489
02239267
02248302
02249790
02249002
02254735
02246597

02246598

02246599

02248503
02248504
02253429

02253410

02254581
02254603
02254638
02254646
02250535
02245950
02256290
02256304
02248542
02248543
02248544
02246554
02248610
022480611

02255707

Catégorie

NSA1/  ATCS STATUT
PBA2
NSA L Conforme aux Lignes directrices 3
R A I'étude
NSA L Conforme aux Lignes directrices 3
B A I'étude
NSA A Conforme aux Lignes directrices 3
C Conforme aux Lignes directrices 1
J Conforme aux Lignes directrices 1
NSA G Conforme aux Lignes directrices 3
NSA G Conforme aux Lignes directrices 3
NSA G Conforme aux Lignes directrices 3
C Conforme aux Lignes directrices 1
NSA v A I'étude
NSA L A Iétude
H Conforme aux Lignes directrices 1
G Conforme aux Lignes directrices 3
M Conforme aux Lignes directrices 1
M Conforme aux Lignes directrices 1
M Conforme aux Lignes directrices 1
ECV 1
N ECV 1
NSA J A I’étude
NSA J A I'étude
J Conforme aux Lignes directrices 1
J Conforme aux Lignes directrices 1
J Conforme aux Lignes directrices 1
J Conforme aux Lignes directrices 1
D A I’étude
B Conforme aux Lignes directrices 1
NSA N Conforme aux Lignes directrices 3
NSA N Conforme aux Lignes directrices 3
N Conforme aux Lignes directrices 1
N Conforme aux Lignes directrices 1
N Conforme aux Lignes directrices 1
NSA B Conforme aux Lignes directrices 3
NSA /PBA ] A I'étude
NSA/PBA J A I'étude
N A I'étude
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NOM DE MARQUE SOCIETE DIN NSA1/  ATC3 STATUT Catégorie
PBA2

Risperdal Consta 37,5 mg/ Janssen-Ortho Inc. 02255723 N A I'étude

comprimé

Risperdal Consta 50 mg/ Janssen-Ortho Inc. 02255758 N A Iétude

comprimé

Singulair 4 mg/sachet Merck Frosst Canada Inc. 02247997 R Conforme aux Lignes directrices

Tamiflu 12 mg/mL Hoffmann-La Roche Ltée 02245549 J A Tétude

Tequin 200 mg/comprimé Bristol-Myers Squibb Canada Inc. 02243181 J Conforme aux Lignes directrices

Teveten Plus 612,5 mg/ Solvay Pharma Inc. 02253631 C Conforme aux Lignes directrices

comprimé

Tiazac XC 120 mg/comprimé Biovail Pharmaceuticals Canada 02256738 C Conforme aux Lignes directrices
Division de Biovail Corporation

Tiazac XC 180 mg/comprimé Biovail Pharmaceuticals Canada 02256746 C Conforme aux Lignes directrices
Division de Biovail Corporation

Tiazac XC 240 mg/comprimé Biovail Pharmaceuticals Canada 02256754 C Conforme aux Lignes directrices
Division de Biovail Corporation

Tiazac XC 300 mg/comprimé Biovail Pharmaceuticals Canada 02256762 C Conforme aux Lignes directrices
Division de Biovail Corporation

Tiazac XC 360 mg/comprimé Biovail Pharmaceuticals Canada 02256770 C Conforme aux Lignes directrices
Division de Biovail Corporation

Vfend 50 mg/comprimé Pfizer Canada Inc. 02256460 NSA J Conforme aux Lignes directrices

Vfend 200 mg/comprimé Pfizer Canada Inc. 02256479 NSA J Conforme aux Lignes directrices

Vfend 200 mg/fiole Pfizer Canada Inc. 02256487 NSA J Conforme aux Lignes directrices

Vigamox 5 mg/mL Alcon Canada Inc. 02252260 S A I'étude

Viracept 625 mg/comprimé  Pfizer Canada Inc. 02248761 J Conforme aux Lignes directrices

Viread 300 mg/comprimé Gilead Sciences, Inc. 02247128 NSA J Certificat de décision préalable

Zavesca 100 mg/gélule Actelion Pharmaceutiques 02250519 NSA A Conforme aux Lignes directrices
Canada Inc.

Zymar 3 mg/mL Allergan Inc. 02257270 A I'étude

Zyprexa IM 10 mg/fiole Eli Lilly Canada Inc. 02247099 A I’étude

Zyprexa Zydis 15 mg/ Eli Lilly Canada Inc. 02243088 N Conforme aux Lignes directrices

comprimé

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

de lancement.

e (atégorie 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 a la forme pharmaceutique existante, habituellement une nouvelle concentration d’un
médicament existant (extension de gamme de produits pharmaceutiques).

e (atégorie 2 - premier produit médicamenteux mis au point pour traiter une condition ou qui constitue une amélioration importante
par rapport aux médicaments existants. Les médicaments de cette catégorie sont souvent qualifiés de «découverte» ou d’«amélioration
importante».

e (atégorie 3 - nouveau DIN, nouveau médicament ou nouvelle forme pharmaceutique d’'un médicament existant qui procurent tout au plus
des bienfaits modestes ou minimes par rapport aux médicaments existants.

Les définitions complétes de ces catégories sont présentées au chapitre 3, section 3, du Compendium des Lignes directrices, politiques
et procéedures du CEPMB.

1 NSA : Nouvelle substance active
2 PBA : Premier brevet accordé
3 ATC: Systéme de classification anatomique, thérapeutique, chimique




ANNEXE 3

Recherche-développement

Tableau 13

Ratio des
dépenses de Nbre de
R-D par rapport  brevetés

aux recettes
tirées des ventes un rapport

0 % 24
<10 % 42
>10 % 18

Total 84

Source : CEPRB

ayant soumis

Ratio des dépenses de R-D par rapport aux recettes tirées des ventes, selon le nombre de
brevetés ayant soumis de rapports et le total des recettes tirées des ventes déclarées

2004
Total des recettes Nbre de
tirées des ventes brevetés

(millions $) (Part %) ayant soumis

un rapport
744,2 5,3 20
8 980,5 63,4 42
44436 31,3 21
14 168,3 100,0* 83

* Le total de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
R =Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour Uexercice 2003.

Total des recettes
tirées des ventes
(millions $) (Part %)

707,5 5,2
8 845,1 64,9
4 078,4 30,0
13 631,1 100,0*

2003R

Graphique 20
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Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 1988-2004

3044 3326 2442
226

1547 187,0
’ 658,3
1453

367,0 6315

117,5

547,2
421,3

146,80155.9 1 159.1 | 163,1 | 198,6 | 180.3 |221.7

R=Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB portant sur ['exercice 2003.

Tableau 14

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

2004 et 2003

Breveté!

3M Canada Company

Abbott Limitée, Les Laboratoires?2
Actelion Pharmaceutiques Canada Inc.2
Alcon Canada Inc.

Allergan Inc.

Ratio des dépenses de R-D par
recettes tirées des ventes (%)

2004 2003
0,7 0,5
4,7 2,5
6,8 8,0
0,0 0,0
6,3 7,2
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Tableau 14 suite

Breveté Ratio des dépenses de R-D par
recettes tirées des ventes (%)
2004 2003
Altana Pharma Inc.23 13,4 11,1
Amersham Health Inc. 0,0 0,0
Amgen Canada Inc.2,5 6,9 8,4
AstraZeneca Canada Inc.2.6 8,2 8,9
Aventis Pasteur Limitée5 68,7 83,9
Aventis Pharma Inc.2 10,5 11,7
Axcan Pharma Inc.2 21,3 23,9
Ayerst, Laboratoires vétérinaires, Division de Wyeth-Ayerst Canada Inc. 0,0 0,0
Baxter Corporations 0,02 0,02
Bayer Inc., Division de la santé2.5 4,4 3,5
Bayer Inc., Division de I’agriculture 3,1 2,1
Berlex Canada Inc.2 6,3 6,5
Biogen Canada Inc.5 36,8 42,5
Biovail Pharmaceuticals Canada, Division of Biovail Corporation5s 18,3 19,3
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée2 21,7 20,9
Bracco Diagnostics Canada Inc. 0,0 0,0
Bristol-Myers Squibb, Groupe pharmaceutique2 8,8 8,3
Canderm Pharma Inc. 2,0 3,9
Chiron Canada ULC 29,0 31,1
Dermik Laboratoriesé 0,0 -
Dimethaid Research Inc. 43,9 47,9
Elan Pharmaceuticals Inc 0,0 0,0
Eli Lilly Canada Inc. (dont Provel Animal Health Division)2.5 8,9 8,3
Enzon Pharmaceuticals Inc. 0,0 0,9
ESP Pharma Inc. 0,0 0,0
Ferring Inc. 1,2 1,5
Fournier Pharma Inc.2 1,4 1,6
Fujisawa Canada Inc.2 17,5 12,7
Galderma Canada Inc. 0,3 0,9
Genzyme Canada Inc.5 0,1 0,7
Gilead Sciences, Inc6.5 0,0 -
GlaxoSmithKline2.5 11,5 10,1
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Inc. 0,0 0,0
Grifols Biologicals Inc., (filiale de Probitas Pharma auparavant
Alpha Therapeutic Corporation) 0,0 0,0
Guilford Pharmaceuticals 0,0 0,0
Hoffmann-La Roche Canada Limitée2.5 5,5 3,8
INO Therapeutics6 0,0 -
Intermune Inc. 0,0 0,0




Tableau 14 suite

Breveté

Janssen-Ortho Inc.2,5

Johnson & Johnson Merck, Consumer Pharmaceuticals of Canada

Leo Pharma Inc.2

Les Laboratories Inc?

Lundbeck Canada Inc.2

McNeil Canada, Produits aux consommateurs
Merck Frosst Canada Ltd.25

Merck Frosst — Schering Pharma2
Merial Canada Inc.

Northern Therapeutics Inc.6

Novartis Animal Health Canada Inc.
Novartis Consumer Health Canada Inc.
Novartis Ophthalmics?2

Novartis Pharmaceuticals Canada Inc.2
Novo Nordisk Canada Inc.5

Organon Canada Ltée2

Oryx Pharmaceuticals Inc.6

Ortho Dermatological, Division of Johnson & Johnson Inc.

Paladin Laboratories Inc.2

Pfizer Canada Inc., Animal Health Group

Pfizer Canada Inc.2.5

Pfizer Canada Inc., Consumer Healthcare Division
Pharmaceutical Partners of Canada Inc.
Pharmascience Inc.

Procter & Gamble Pharmaceuticals Canada, Inc.2
Purdue Pharma?

Rare Disease Therapeutics Inc.

Ratiopharm.4

RGR Pharma Ltd.

Sanofi-Synthélabo Canada Inc.2

Schering Canada Inc.2

Serono Canada Inc.6,5

Servier Canada Inc.2

Shire-BioChem Inc.2

Solvay Pharma Inc.2

Stiefel Canada Inc.2

Teva Neuroscience®6

Tyco Healthcare Group Canada Inc.

Ratio des dépenses de R-D par
recettes tirées des ventes (%)

2004 2003
7,2 9,8
0,0 0,0
4,1 5,9
0,0 0,0

0,03 0,0
2,6 2,2

14,9 13,4
8,0 17,7
0,2 0,7

1174,6 -

0,01 0,04

0,0 1,4
10,0 10,1
10,0 10,0

1,7 1,4

1,2 1,3

0,0 -

0,0 0,0

4,4 6,60

1,7 1,7

7,7 9,5

0,7 0,9

0,0 0,0

12,6 10,8
2,6 6,0
2,5 2,6
0,0 0,0
0,0 0,0

0,07 0,3

47,3 53,4
1,6 3,4
3,1 -
5,1 10,3
3,0 16,6
1,4 0,05
1,5 3,2
6,60 -
0,0 0,0
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Tableau 14 suite

Breveté Ratio des dépenses de R-D par
recettes tirées des ventes (%)
2004 2003
Valeant Canada Ltd.8 3,0 2,1
Wyeth-Ayerst Canada Inc.2.5 13,2 13,6
Yamanouchi Pharmaceutical Co. Ltd. 0,0 0,0

Source : CEPMB

1 Les recettes tirées des redevances sont comprises dans le ratio de chaque société, mais elles sont soustraites lorsqu’il
y a lieu du total pour I’ensemble du secteur afin d’éviter la double comptabilisation. Les subventions des gouverne-
ments fédéral et provinciaux ne sont pas comptabilisés dans les dépenses utilisées pour le calcul des ratios des
dépenses de R-D de chaque société par rapport aux recettes tirées de leurs ventes, mais elles le sont dans les statis-
tiques pour I’ensemble des brevetés. La liste des sociétés ayant soumis un rapport sur les prix de leurs médicaments
n’est pas identique a celle des sociétés ayant soumis un rapport sur leurs activités de R-D a 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.

2 Membre de Rx&D.

3 Auparavant appelée BYK Canada Inc.

4 Auparavant appelée Altimed Pharmaceutical Inc.

5 Membre de BIOTECanada.

6 N’était pas un breveté en 2003.

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

8 Auparavant appelée ICN Canada Ltée.

Tableau 15
Dépenses courantes de R-D selon le type de recherche, 2004 et 2003

Type de recherche 2004 2003R Variation annuelle

Millions $ % Millions M %  des dépenses (%)
Fondamentale 221,7 19,7 180,3 15,8 23,0
- Chimique 111,0 9,8 78,0 6,8 42,3
- Biologique 110,7 9,8 102,3 8,9 8,2
Appliqué 658,3 58,3 631,4 55,2 4,3
- Processus de fabrication 96,8 8,6 100,3 8,8 -3,5
- Essais précliniques I 42,0 3,7 24,9 2,2 68,7
- Essais précliniques II 17,6 1,5 17,7 1,5 -0,6
- Essais cliniques I 54,3 4,8 54,4 4,8 -0,2
- Essais cliniques II 109,5 9,7 103,2 9,0 6,1
- Essais cliniques III 338,1 30,0 330,9 28,9 2,2
Autre R-D admissible 244,2 21,7 332,6 29,1 -26,6
Total 1124,2 100,0* 1,144,3 100,0* -1,8

Source : CEPMB
* Le total de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
R=Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour Uexercice 2003.




Tableau 16

Dépenses courantes de R-D selon le milieu de recherche, 2004 et 2003

Milieu de recherche 2004 2003R Variation annuelle
Millions $ % Millions $ % des dépenses %
A linterne
- Brevetées 619,7 55,1 631,5 55,2 -1,9
A I’externe
- Universités et hopitaux 148,2 13,2 127,5 11,1 16,2
- Autres sociétés 234,7 20,9 258,9 22,6 -9,4
- Autres 121,6 10,9 126,4 11,1 -3,8
Total 1124,2 100,0* 1144,3 100,0* -1,8

Source : CEPMB
* Le total de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
R =Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour [’exercice 2003.

Tableau 17

Dépenses totales de R-D, selon la provenance des fonds, 2004 et 2003

Provenance des fonds 2004 2003R Variation annuelle
Millions $ % Millions $ % des dépenses %

Société pharmaceutiques 1107,2 94,6 1128,9 94,5 -1,9

Gouvernments fédéral/provinciaux 7,9 0,7 11,2 0,9 -29,5

Autres 54,9 4,7 54,2 4,5 1,3

Total 1170,0 100,0* 1194,3 100,0* -2,0

Source : CEPMB
* Le total de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
R =Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour Uexercice 2003.

Tableau 18

Dépenses courantes de R-D, selon la région géographique, 2004 et 2003

Région géographique 2004 2003R Variation annuelle
Millions $ % Millions $ % des dépenses (%)

Provinces atlantiques 22,0 2,0 21,4 1,9 2,8

Québec 513,1 45,6 484,0 42,3 6,0

Ontario 481,9 42,9 537,2 46,9 -10,3

Provinces de 1’Ouest 106,6 9,5 101,6 8,9 5,0

Territoires 0,6 0,1 0,1 0,008 554,8

Total 1,124,2 100,0* 1144,3 100,0* -1,8

Source : CEPMB
* Le total de cette colonne ne correspond pas nécessairement a 100,0, certains chiffres ayant été arrondis.
R =Données révisées depuis la publication du Rapport annuel du CEPMB pour l’exercice 2003.
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Tableau 19

Dépenses courantes de R-D, selon la province et le milieu de recherche, 2004

Province

Terre-Neuve

i}e-du-Prince-
Edouard

Nouvelle-
Ecosse

Nouveau-
Brunswick

Québec
Ontario
Manitoba
Saskatchewan
Alberta
Colombie-

Britannique

Yukon; T. N-O;
Nunavut

Canada
Source : CEPMB

Milieu de recherche

Autres

Brevetées sociétés Universités Hopitaux

pharma.

(000) $ 923,40 1253,65 1 761,22 717,10

% 13,92 19,00 26,69 10,86
(000) $ 170,76 210,22 6,01 408,05
% 19,22 23,60 0,74 45,93
(000) $ 3386,98 2994,21 1380,31 2 434,69
% 28,60 25,28 11,65 20,62
(000) $ 847,73 836,04 8,55 385,31
% 31,03 30,60 0,31 14,10
(000) $ 341 970,93 83 311,22 9 243,32 23 857,87
% 66,64 16,23 1,80 4,65
(000) $ 250 234,22 108 076,30 27 428,53 48 729,72
% 51,93 22,43 5,69 10,11
(000) $ 6800,15 2862,99 1 236,66 3 092,69
% 42,83 18,03 7,78 19,47
(000) $ 1874,85 138564 1732,70 779,01
% 27,48 20,31 25,40 11,42
(000) $ 6863,55 16713,49 8163,93 3 545,34
% 17,03 41,48 20,26 8,80
(000) $ 6476,82 17 000,86 7 782,98 5 213,46
% 14,84 38,96 17,83 11,94
(000) $ 165,84 0,00 7,99 239,62
% 29,34 0,00 1,41 42,39

(000) $ 619 715,23 234 644,61 58 752,79 89 420,85

% des

dépenses
Autres Total Rx & D

1942,24 6 597,60 5 632,57 0,587
29,43 100,00 0,58

92,77 888,41 887,41 0,079
10,44 100,00 0,092

1 609,42 11 805,61 10 700,56 1,050
13,63 100,00 1,03

653,72 2 731,34 2 553,72 0,243
23,93 100,00 0,263

54 714,76 513 116,11 482 197,75 45,644
10,66 100,00 49,72

47 377,98 481 846,75 369 777,02 42,862
9,83 100,00 38,13

1 884,26 15 876,75 12 235,84 1,412
11,86 100,00 1,26

1 049,25 6 821,44 6 665,12 0,607
15,38 100,00 0,687

5 000,44 40 286,76 37 189,66 3,584
12,41 100,00 3,835

7 161,45 43 633,56 41 352,87 3,882
16,41 100,00 4,26

151,76 565,20 565,20 0,050
26,85 100,00 0,058

121 638,04 1124 171,53 969 757,70 100,00

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

2 Les dépenses présentées en pourcentage correspondent au pourcentage des dépenses de R-D dans cette province comparé a I’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.
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