Rapport sur un nouveau médicament - Alvesco

Au titre de son initiative de transparence, le CEPMB publie les résultats de ses
examens des prix des nouveaux médicaments brevetés effectués par les membres de
son personnel en application de ses Lignes directrices sur les prix excessifs et ce, pour
toutes les nouvelles substances actives lancées sur le marché canadien apres le

1°" janvier 2002.

Nom de marque : Alvesco

Nom générique : (ciclésonide)

DIN : 02285606 (100 ug/ ciclésonide par actionnement)
02285614 (200 ug/ ciclésonide par actionnement)

Breveté : Altana Pharma Inc.
Indication — selon la monographie du médicament :

Traitement prophylactique de I'asthme bronchite répondant aux stéroides chez les
patients de 18 ans et plus.

Date du premier brevet lié au médicament : 10 octobre 2006

Date de I’Avis de conformité : 11 septembre 2006
Date de la premiére vente : 27 septembre 2006
Classification ATC : RO3BA

Systeme respiratoire; Antiasthmatiques;
Autres antiasthmatiques — inhalateurs;
Glucocorticoides.

APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES
Sommaire

Les prix de lancement du médicament breveté Alvesco ont été jugés conformes aux
Lignes directrices du CEPMB. En effet, le colt d’une thérapie utilisant ce médicament
n’est pas plus élevé que le colt des autres thérapies utilisant les médicaments utilisés
pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique et n’est pas, non plus, plus élevé
que la médiane des prix auxquels le médicament est vendu dans les différents pays de
comparaison nommeés dans le Réglement sur les médicaments brevetés, 1994 (le
Reglement) ou le médicament Alvesco était vendu en date de son lancement sur le
marché canadien.



Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) a
recommandé de classer le médicament Alvesco, une nouvelle substance active, dans la
troisieme catégorie des nouveaux médicaments (a savoir la catégorie des médicaments
qui offrent a tout le plus une amélioration modeste, voire aucune amélioration par
rapport aux médicaments de comparaison).

Les Lignes directrices (test de la comparaison selon la catégorie thérapeutique)
prévoient que le prix d’'un nouveau médicament de la troisieme catégorie ne peut étre
plus élevé que les prix des autres médicaments administrés pour traiter la méme
maladie ou condition que le médicament sous examen. Les médicaments de
comparaison sont habituellement choisis parmi les médicaments existants appartenant
au méme niveau de la Classification Anatomique Thérapeutique Chimique
(Classification ATC) que le médicament sous examen, soit le 4° niveau, qui sont
cliniquement équivalents pour traiter I'indication approuvée. Vous trouverez dans le
Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures une description plus
détaillée des Lignes directrices et des politiques du Conseil concernant les
comparaisons selon la catégorie thérapeutique.

Le GCMUH a recommandé comme médicaments de comparaison le Flovent
(fluticasone), le Pulmicort Turbuhaler (budésonide) et le QVAR (béclométhasone). A
I'instar du médicament Alvesco, ces ingrédients actifs sont inscrits au 4 ° niveau de la
Classification ATC et sont indiqués et utilisés comme traitement prophylactique de
I'asthme bronchite répondant aux stéroides.

Selon les Lignes directrices, la posologie recommandée pour la comparaison ne doit
pas étre supérieure a la posologie maximale habituellement recommandée. Les
posologies recommandées pour le médicament Alvesco et pour les médicaments de
comparaison sont celles indiquées dans leurs monographies respectives et confirmées
dans les rapports d’essais cliniques.

Examen du prix

En vertu des Lignes directrices, le prix de lancement d’'un nouveau médicament de la
troisieme catégorie sera considéré excessif s’il est plus élevé que les prix de tous les
médicaments de comparaison utilisés pour la comparaison selon la catégorie
thérapeutique ou, encore, que les prix pratiqués dans les sept pays de comparaison
nommeés dans le Réglement sur les médicaments brevetés ou le médicament sous
examen était vendu en date de son lancement sur le marché canadien.

Les prix de lancement des comprimés de 100 ug et de 200 ug/cyclésonide par
actionnement du médicament Alvesco ont été jugés conformes aux Lignes directrices
puisque le prix d'un traitement avec ce médicament n’est pas plus élevé que le prix d’'un
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traitement utilisant 'un ou l'autre des médicaments utilisés pour la comparaison selon la
catégorie thérapeutique.

Période de lancement (septembre a décembre 2006

Médicament Concentration Posologie Prix/unité Colt /jour
Alvesco 100 ug 200 ug/jour 0,3450 $ 0,6900 $
(ciclésonide)
Flovent Diskus 50 ug 300 ug/ jour 0,2200 $© 1,3200 $
(fluticasone)
Flovent Diskus 250 ug 250 ug/ jour 0,6000 $© 0,6000 $
(fluticasone)
Flovent HFA 125 ug 250 ug/ jour 0,3000 $'® 0,6000 $
(fluticasone)
Pulmicort 200 ug 400 ug/ jour 0,2955 $(©® 0,5910 $
Turbuhaler
(budésonide)
QVAR 100 ug 200 ug/jour 0,2835 $(@ 0,5670 $
(béclométhasone)

Période de lancement (septembre a décembre 2006)
Médicament Concentration Posologie Prix/unité Colt /jour
Alvesco 200 ug 400 ug/jour 0,5700 $ 1,1400 $
(ciclésonide)
Flovent Diskus 500 ug 500 ug/jour 1,2000 $ @ 1,2000 $
(fluticasone)
Flovent HFA 250 ug 500 ug/jour 0,6000 $© 1,2000 $
(fluticasone)
Pulmicort 400 ug 800 ug/jour 0,5318 $©® 1,0635 $
Turbuhaler
(budésonide)
QVAR 100 ug 500 ug/jour 0,2835$®@ 1,4175 $

(béclométhasone)

Sources :

(1) Conformément au Réglement, prix publiquement disponible
(2) Régie de I'assurance-maladie du Québec, Décembre 2006
(3) Association québécoise des pharmaciens propriétaires, 2006

En 2006, le médicament breveté Alvesco était vendu dans trois des sept pays de
comparaison nommeés dans le Réglement. Ces pays sont I'Allemagne, la Suisse et le
Royaume-Uni. Conformément aux Lignes directrices, les prix auxquels le médicament
Alvesco était vendu au Canada ne sont pas plus élevés que les prix auxquels le
médicament était alors vendu dans les pays de comparaison. De fait, les prix pratiqués
au Canada étaient moins élevés que les prix pratiqués dans les différents pays de

comparaison.




Le CEPMB publie les rapports sommaires de ses examens dans le but de donner
encore plus de transparence a son processus d’examen des prix des médicaments
brevetés.

Lorsque référence est faite dans les rapports sommaires aux médicaments de
comparaison et aux formes posologiques, le choix a été fait par les membres du
GCMUH aux fins de I'exercice du volet réglementation du mandat du CEPMB qui est
d’exercer un contrble sur les prix au Canada des médicaments brevetés afin qu’ils ne
soient pas excessifs.

Dans ses rapports sommaires, le CEPMB fait référence aux prix publiguement
disponibles des médicaments de comparaison. Ces prix ne peuvent dépasser de plus
de 10 % le prix maximum non excessif, a défaut de quoi aucun prix publiquement
disponible ne sera pris en compte. Par conséquent, ces prix ne sont présentés qu’'a
des fins d’'information et ne doivent pas d’office étre jugés conformes aux Lignes
directrices.

L’information présentée dans les rapports sommaires du CEPMB ne doit pas étre
utilisée a d’autres fins que celles mentionnées et ne doit pas étre considérée comme
une acceptation, une recommandation ou une approbation de tout médicament. Elle ne
peut non plus remplacer les conseils d'un professionnel de la santé qualifié.
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