Rapport sur les nouveaux médicaments brevetés — OImetec Plus

Par souci de transparence, le CEPMB publie les résultats des examens des prix des nouveaux produits
médicamenteux brevetés effectués par les membres de son personnel en application de ses Lignes
directrices d’avant 2010 et ce, pour toutes les nouvelles substances actives lancées sur le marché
canadien apres le ler janvier 2002.

Nom de marque : Olmetec Plus
Nom générique : olmesartan medoxomil/hydrochlorothiazide
DIN : 02319616 (20 mg/12,5 mg par comprimé)

02319624 (40 mg/12,5 mg par comprimé)
02319632 (40 mg/25 mg par comprimé)

Breveté : Schering-Plough Canada Inc.

Indication (selon la monographie du médicament) : Indiqué pour le traitement de I'hypertension
essentielle légére a modérée chez les patients qu’il convient de traiter par association médicamenteuse.

Date d’attribution du premier brevet lié au médicament : 19 janvier 1999
Date de I’Avis de conformité : 21 novembre 2008
Date de la premiére vente : 22 décembre 2008

Classification ATC : CO9DA08
Systéme cardiovasculaire; Agents agissant sur le systeme rénine-angiotensine; Antagonistes de
I’angiotensine I, en association; Antagonistes de I’angiotensine Il et diurétiques

Application des Lignes directrices

Sommaire

Les prix de lancement de I'Olmetec Plus ont été jugés conformes aux Lignes directrices d’avant 2010
puisque le colt de la pharmacothérapie a I'aide de ce médicament se situe dans la fourchette des colts
des pharmacothérapies utilisant les médicaments formant I’échantillonnage de la comparaison selon la
catégorie thérapeutique. Les prix se situent également dans les limites des prix pratiqués dans les pays
de comparaison ou I’'Olmetec Plus se vend.

Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) a recommandé de classer le
médicament Olmetec Plus, une nouvelle substance active, dans la troisieme catégorie des nouveaux
médicaments (médicaments qui, par rapport aux produits médicamenteux existants, offrent des
bienfaits thérapeutiques modestes, minimes ou nuls pour le traitement de I'hypertension essentielle).



Aux termes de la Comparaison selon la catégorie thérapeutique indiquée dans les Lignes directrices
d’avant 2010, le prix d’'un nouveau produit médicamenteux de la troisieme catégorie ne peut étre
supérieur au prix des autres produits médicamenteux utilisés pour traiter la méme maladie ou
condition. Les médicaments de comparaison sont généralement choisis parmi les produits
médicamenteux appartenant au méme niveau du systeme de classification Anatomique Thérapeutique
Chimique (ATC) de I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), soit dans le présent cas le quatrieme
niveau. Vous trouverez dans le Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures d’avant 2010
du CEPMB de plus amples renseignements sur les Lignes directrices et sur les politiques relatives a la
Comparaison selon la catégorie thérapeutique.

Aux fins de la comparaison selon la catégorie thérapeutique, le GCMUH a recommandé le
losartan/hydrochlorothiazide (Hyzaar), le valsartan/hydrochlorothiazide (Diovan-HCT),
I'irbesartan/hydrochlorothiazide (Avalide), le candesartan /hydrochlothiazide (Atacand Plus) et le
telmisartan/hydrochlorothiazide (Micardis Plus). Le GCMUH a aussi recommandé I'eprosartan/
hydrochlorothiazide (Teveten Plus) comme médicament de comparaison. Cependant, on n’a pas pu
établir de régime posologique pour cet agent. Tous ces agents appartiennent tout comme I'Olmetec Plus
au quatrieme niveau de classification ATC, ont la méme indication que I’Olmetec Plus et sont
cliniquement équivalents pour traiter I'indication approuvée pour I'Olmetec Plus.

Les Lignes directrices d’avant 2010 prévoient que la posologie recommandée aux fins de comparaison
ne sera normalement pas supérieure a la posologie maximale habituelle recommandée. Les régimes
posologiques comparables recommandés pour I'Olmetec Plus et pour les produits médicamenteux de
comparaison ont été établis selon les monographies respectives des produits ainsi que les essais
cliniques et les examens connus qui se rapportent a I'Olmetec Plus.

Examen du prix
En vertu des Lignes directrices d’avant 2010, le prix de lancement d’un nouveau produit médicamenteux
de la troisieme catégorie sera jugé excessif s'il dépasse les prix de tous les produits médicamenteux
retenus pour comparaison selon la catégorie thérapeutique ou la fourchette de prix du méme produit
médicamenteux vendu dans les sept pays nommés dans le Réglement sur les médicaments brevetés
(Reglement). Au moment du lancement, les prix du traitement a I'aide de I'Olmetec Plus ont été jugés
conformes aux Lignes directrices étant donné que le co(t quotidien d’'une pharmacothérapie a I'aide de
ce médicament n’est pas supérieur au colt d’'une pharmacothérapie a I'aide des médicaments de
comparaison.
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quotidien

Médicament Concentration posologique
quotidien

Olmetec Plus (olmesartan 20/12,5 mg par
medoxomil/hydrochlorothiazide) 02319616 comprimé

100/12,5 mg par

1 comprimé 0,9900 $*

Hyzaar (losartan

. , 2
potassium/hydrochlorothiazide) 02297841 comprimé 1 comprime 1,14905
Diovan-HCT 80/12,5 mg par - 2
(valsartan/hydrochlorothiazide) 02241900 comprimé 1 comprime 1,11005
Avalide 02241818 | L30/125 Mg par 1comprimé | 1,1416 2

(irbesartan/hydrochlorothiazide) comprimé
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Sources

1 Prix publiguement disponible comme I'exige le Reglement sur les médicaments brevetés.

2 La Régie de I'assurance maladie du Québec, juin 2009

Au moment du lancement du médicament Olmetec Plus, les comprimés de 20 mg/12,5 mg étaient
offerts sur le marché de quatre des sept pays (c.-a-d. I'Allemagne, la Suisse, le Royaume-Uni et les
Etats-Unis) nommés dans le Réglement. Les comprimés de 40 mg/12,5 mg d’Olmetec Plus et les
comprimés de 40 mg/25 mg d’Olmetec Plus étaient offerts sur le marché des Etats-Unis seulement.
Conformément aux Lignes directrices, le prix au Canada n’était pas supérieur aux prix pratiqués pour le
méme médicament dans ces pays. Le prix des comprimés de 20 mg/12,5 mg d’Olmetec Plus était le
deuxieme plus élevé sur le marché des quatre pays ou il était offert, et il était donc supérieur a la
médiane des prix pratiqués dans les différents pays. Le prix des comprimés de 40 mg/12,5 mg et de

40 mg/25 mg d’Olmetec Plus était inférieur au prix en vigueur aux Etats-Unis.

Le CEPMB publie les rapports sommaires de ses examens de prix dans le but de rendre son processus
d’examen du prix plus transparent.

Les médicaments de comparaison et les régimes posologiques mentionnés dans les rapports sommaires
ont été choisis par le GCMUH pour aider le CEPMB a bien exercer son mandat de réglementation, dans
le cadre duquel le CEPMB veille a ce que les médicaments brevetés ne soient pas vendus au Canada a
des prix excessifs.

Le CEPMB se réserve le droit d’exclure de sa comparaison selon la catégorie thérapeutique tout
médicament qui lui semble étre vendu au Canada a un prix excessif.

Dans ses rapports sommaires en vertu des Lignes directrices d’avant 2010, le CEPMB présente les prix
accessibles au public des médicaments de comparaison lorsque ces prix ne dépassent pas de plus de 10



% le prix maximum jugé non excessif. Ces prix ne sont publiés qu’a des fins d’information et ne sont pas
jugés pour autant conformes aux Lignes directrices d’avant 2010.

L'information présentée dans les rapports sommaires du CEPMB ne doit pas étre utilisée a d’autres fins
que celles mentionnées ni étre interprétée comme une acceptation, une recommandation ou une
approbation de tout produit médicamenteux. Enfin, elle ne doit pas étre utilisée au méme titre que les
conseils d'un professionnel de la santé qualifié.
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