Rapport sur un médicament breveté — Macugen

Au titre de son initiative de transparence, le CEPMB publie les résultats des examens
des prix des nouveaux médicaments 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 : Macugen
Nom générique : (pegaptanib sodique injectable)
DIN : 02267225 (seringue préremplie contenant 0.3 mg/90 uL de

pegaptanib sodique)
Breveté : Pfizer Canada Inc.

Indication — selon la monographie du médicament :
Traitement de la néovascularisation choroidienne sous-
fovéale consécutive a la dégénérescence maculaire liée a
'age.

Date d’émission du premier
brevet lié au médicament : 14 février 2006
Date de I’'Avis de conformité : 2 mai 2005

Date de la premiére vente : 26 aodt 2005

Classification ATC : S01XA17
Organes sensoriels; Produits ophtalmiques, Autres produits
ophtalmiques

APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES
Sommaire

Le prix de lancement du médicament breveté Macugen a été jugé conforme aux Lignes
directrices du CEPMB. En effet, le prix au Canada du médicament breveté Macugen ne
dépasse pas la médiane des prix pratiqués dans les pays de comparaison nommeés
dans le Reglement sur les médicaments brevetés, 1994 ou le médicament était vendu
au moment 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 breveté Macugen, une nouvelle substance
active, dans la deuxiéme catégorie des nouveaux médicaments étant donné que la
thérapie utilisant ce médicament constitue une amélioration importante par rapport aux
autres thérapies utilisées pour traiter la néovascularisation choroidienne sous-fovéale
consécutive a la dégénérescence maculaire liee a I'age lorsque le traitement habituel
n’est pas suffisant pour les patients ayant des |ésions minimalement classiques ou
occultes sans morphologie classique. Cette recommandation se fonde sur les résultats
de deux essais cliniques de phase Il (VISION) menés d’'une fagon aléatoire par
Gragoudas ES, Adamis AP, Cunningham ET, et al. (référence n° 7) dans le cadre
desquels les patients traités a I'aide du médicament Macugen ont obtenu des résultats
positifs pour tous les sous-types (classiques et occultes) de néovascularisation
choroidienne sous-fovéale.

La perte de I'acuité visuelle entraine une incapacité et réduit considérablement la
qualité de vie. Le Macugen peut limiter la progression de la maladie tout en traitant un
plus vaste spectre de patients. Ses effets secondaires sont médicalement maitrisables
et son administration relativement facile.

Le GCMUH n’a trouvé aucun médicament cliniquement équivalent au Macugen qui
aurait pu se préter a une comparaison selon la catégorie thérapeutique.

Examen du prix

Aux termes des Lignes directrices, le prix de lancement d’'un nouveau médicament de la
deuxiéme catégorie sera considéré excessif s’il est supérieur aux prix de tous les
médicaments utilisés pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique ou, encore,
s’il est supérieur a la médiane des prix des médicaments utilisés pour la comparaison
des prix pratiqués dans les pays de comparaison. Aucun médicament ne se prétant a
une comparaison selon la catégorie thérapeutique, le prix de lancement du Macugen a
été jugé conforme aux Lignes directrices du fait qu’il se situe sous la médiane des prix
internationaux utilisés pour la Comparaison des prix internationaux. Au moment de son
lancement sur le marché canadien, le Macugen n’était vendu que dans un des sept
pays de comparaison nommés dans le Réglement (Etats-Unis).

Période de lancement (Aolt a décembre 2005)

Prix d’une seringue contenant 0,3 mg/90 uL du

y .
Pays médicament

Canada 995,0000 $'
France —
Allemagne —
Italie —

Suéde —



Suisse —
R.-U. —
E.-U. 1222,8725 $2

Source : 1. Aucun prix publiquement disponible au moment du lancement du médicament en 2005 ou en 20086,
PPS Pharma Janvier 2007.
2. Prix publiquement disponible conformément au Reglement.

Selon les Lignes directrices, lorsque le médicament n’est pas vendu dans au moins cing
des sept pays de comparaison au moment de son lancement sur le marché canadien,
le prix de lancement doit étre traité comme le prix de référence provisoire. Ce prix est
révisé apres trois ans ou lorsque le médicament est vendu dans au moins cinq des sept
pays de comparaison, soit la premiere de ces deux éventualités.

Lorsque référence est faite dans les rapports sommaires au choix des médicaments de
comparaison et des formes posologiques, ce choix appartient aux membres du
personnel du CEPMB et aux 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 a des prix excessifs au Canada. La publication de ces
rapports s’inscrit dans la foulée de 'engagement pris par le CEPMB de donner plus de
transparence a son processus d’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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