Rapport sur un nouveau médicament breveté — Champix

Au titre de son initiative de transparence, le CEPMB publie les résultats de ses
examens des prix des nouveaux medicaments brevetés effectués par les membres de
son personnel en application de ses Lignes directrices et ce, pour toutes les nouvelles
substances actives lancées sur le marché canadien aprés le 1°" janvier 2002.

Nom de marque : Champix
Nom générique : (varenicline tartrate)
DIN : 02291177 (comprimé de 0,5 mg)

02291185 (comprimé del mg)
Breveté : Pfizer Canada Inc.

Indication — selon la monographie du médicament
Sevrage du tabac

Date du premier brevet lié au médicament : 7 décembre 2004

Date de I’Avis de conformité : 24 janvier 2007
Date de la premiére vente : 12 avril2007
Classification ATC : NO7BA

Systeme nerveux; Autres médicaments
du systeme nerveux; Auxiliaires
antitabagiques; Auxiliaires
antitabagiques.

APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES

Sommaire

Les prix de lancement du médicament breveté C hampix ont été jugés conformes aux
Lignes directrices du CEPMB. En effet, le prix quotidien au Canada d’une thérapie
utilisant le médicament Champix n’est pas plus élevé que celui d’une thérapie
équivalente utilisant I'un ou l'autre des médicaments existants retenus pour la
comparaison selon la catégorie thérapeutique. Les prix des deux comprimés ne sont
pas non plus plus élevés au Canada que dans les pays de comparaison nommés dans
le Reglement sur les médicaments brevetés, 1994 ou ils étaient vendus au moment de
leur lancement sur le marché canadien.



Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) a
recommandé de classer le médicament breveté Champix, une nouvelle substance
active, dans la troisieme catégorie des nouveaux médicaments (médicament offrant une
amélioration modeste ou minime, voire aucune amélioration par rapport aux
médicaments de comparaison).

Pour le sevrage du tabac, les deux concentrations du médicament breveté Champix
sont utilisées en combinaison. Selon la monographie du produit, le traitement doit
s’étaler sur une période de douze semaines. Le comprimé de 0,5 mg est administré
une fois par jour pour les trois premiers jours de traitement et deux fois par jour pour le
quatrieme au septieme jour. Du huitiéme jour jusqu’a la fin du traitement, le comprimé
de 1 mg doit étre administré deux fois par jour. Les patients doivent commencer le
traitement une a deux semaines avant la date a laquelle ils choisissent de cesser
complétement de fumer.

Les Lignes directrices prévoient que le prix d’'un médicament de la troisieme catégorie
ne peut étre plus élevé que les prix des autres médicaments utilisés pour traiter la
méme 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, et cliniquement équivalents pour
traiter I'indication approuvée. Vous trouverez dans le Compendium des Lignes
directrices, politiques et procédures du CEPMB une description plus compléte des
Lignes directrices et des politiques concernant la comparaison selon la catégorie
thérapeutique.

Le GCMUH a recommandé comme médicaments de comparaison pour le médicament
Champix le bupropion (Zyban et Wellbutrin SR) et différents produits de remplacement
de la nicotine (Habitrol, Nicoderm, Nicotrol, Prostep, Nicorette en format gomme et en
format inhaleur). Tout comme le médicament Champix, ces médicaments
appartiennent au 4° niveau de la Classification ATC, et sont indiqués et utilisés pour les
thérapies courantes de sevrage du tabac.

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 Champix et pour les médicaments de
comparaison sont celles indiquées dans leurs monographies et dans les rapports
d’études cliniques.



Examen du prix

Les Lignes directrices prévoient que le prix de lancement d’'un nouveau médicament de
la troisieme catégorie sera considéré excessif s'il est plus élevé que les prix des
médicaments utilisés pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique ou, encore,
gue les prix pratiqués dans les sept pays de comparaison nommeés dans le Reglement
sur les médicaments breveteés.

Les Lignes directrices prévoient aussi que le CEPMB peut exclure un médicament de la

Comparaison selon la catégorie thérapeutique s'’il a des motifs de croire que ce
médicament est vendu a un prix excessif au Canada. Au moment de la rédaction du
présent rapport, le prix du médicament Nicoderm (nicotine) faisait I'objet d’'un Avis
d’audience et le médicament a été exclus de la Comparaison selon la catégorie
thérapeutique. De plus, a défautde connaitre les prix publiguement disponibles du
médicament Prostep (nicotine), ce médicament a aussi été exclu de la comparaison
selon la catégorie thérapeutique.

Les prix de lancement du médicament Champix ont été jugés conformes aux Lignes
directrices puisque le colt de traitement au Canada n’est pas plus élevé que dans les
différents paysde comparaison nommés dans le Réglement.

Période de lancement (Avril a juin 2007)

Nom de marque Concentration posglgolg;ri]gue Prix/unité Colt/traitement
(Nom générique) (12 semaines) (12 semaines)
Champix 0,5 mg comprimé 11 comprimés 1,6850 $*’ 18,5350 $
(tartratede +

varénicline) 1 mg comprimé + + +

+ 154 comprimés 1,6850 $ 259.4900 $
Champix 278,0250 $
(tartratede

varénicline)

Habitrol 21 mg timbre 42 timbres 2,6786 112,5012 $
(nicotine) +

+ 14 mg timbre + + +
Habitrol + 21 timbres 2,6786$° 56,2506 $
(nicotine) 7 mg timbre

+ + + +
Habitrol 21 timbres 2,6786 $° 56.2506 $
(nicotine) 225,0024 $
Nicorette- format 4 mg piece 1008 pieces 0,2883$" 290,6064 $
gomme

(nicotine)

Nicorette- format 10 mg dose 1008 cartouches 0,7500 $"” 756,0000 $
inhaleur

(nicotine)




Nicotrol 24,9 mg/ 56 timbres 3,3700 8% 188,7200 $
(nicotine) 30sqcm

+ + + + +
Nicotrol 16,9 mg/ 14 timbres 3,3700$' @ 47,1800 $
(nicotine) 20 sg cm

+ + + + +
Nicotrol 8,3 mg/ 14 timbres 3,3700$ @ 47,1800 $
(nicotine) 10sgcm 283,0800 $
Wellbutrin SR 150 mg comprimé 165 com primés 0,8162% " 134,6730 $
(bupropion)

Zyban 150 mg comprimé 165 comprimés 0,8000%* 132,000 $
(bupropion)

Sources:

(1) PPS, Juillet 2007
(2) Liste des médicaments publiée par la Régie de I'assurance-maladie du Québec, Avril 2007
(3) Association québécoise des pharmaciens propriétaires, Juillet 2007

En 2007, le médicament breveté Champix était vendu en France, en Allemagne, en
Italie, en Suéde, en Suisse, au Royaume-Uni et aux Etats -Unis. Conformément aux
Lignes directrices, les prix au Canada du médicament breveté Champix se situent dans
la fourchette des prix pratiqués dans ces pays et sont méme moins élevés que tous les
autres prix

Lorsque référence est faite dans les rapports sommaires au choix des médicaments de
comparaison et des formes posologiques, ce choix a été fait par les membres du
GCMUH aux fins de I'exercice du volet réglementation du mandat du CEPMB qui est de
veiller a ce que les médicaments brevetés ne soient pas vendus au Canada a des prix
excessifs. La publication de ces rapports fait suite a I'engagement pris par le CEPMB
de donner plus de transparence a son processusd’examen du prix des médicaments.

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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