Rapport sur un nouveau médicament brevete - Zelnorm

Au titre de son initiative de transparence, le Conseil 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 apres le
1°" janvier 2002.

Nom de marque : Zelnorm

Nom générique : (maléate d’hydrogene de tégasérod)
DIN : 02245566  comprimé de 6 mg
Brevete : Novartis Pharma Canada Inc.

Indication — selon la monographie du médicament :

Traitement des symptomes du syndrome du colon
irritable dont les principaux symptémes sont la
constipation et des douleurs a I'abdomen et (ou)
inconfort au niveau de I'abdomen.

Date de I'Avis de conformité : 12 mars 2002
Date de la premiére vente : 4 juin 2002

Date d’attribution du premier brevet lié au médicament :
15 mars 2005

Classification ATC : AO3AEQ02
Systeme digestif et métabolisme, Médicament pour la
prévention des maladies gastro-intestinales
fonctionnelles; Médicament pour la prévention des
maladies du colon; agoniste des récepteurs
sérotoninergiques.

APPLICATION DES LIGNES DIRECTRICES
Sommaire

Le prix de lancement du médicament breveté Zelnorm a été jugé conforme aux
Lignes directrices du CEPMB. En effet, le prix de vente de ce médicament au
Canada n’est pas supérieur a la médiane des prix auxquels le médicament était
vendu dans les pays de comparaison nommés dans le Réglement sur les
médicaments brevetés au moment de son lancement sur le marché canadien.



Examen scientifique

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) a
recommandé de considérer le médicament Zelnorm comme un nouveau
médicament de la catégorie 3 (médicament apportant a tout le plus une
amélioration modeste par rapport aux médicaments de comparaison).

Aux termes du test de la Comparaison selon la catégorie thérapeutique, le prix
d’un médicament de la catégorie 3 ne peut étre supérieur au prix le plus élevé
des médicaments utilisés pour traiter la méme maladie ou condition. Les
médicaments de comparaison sont généralement choisis parmi les médicaments
existants et cliniguement équivalents utilisés pour traiter la méme indication et
appartenant au méme niveau de la Classification anatomique, thérapeutique,
chimique (ATC) que le médicament sous examen, soit dans le présent cas le

4° niveau. Vous trouverez dans le Compendium des Lignes directrices, politiques
et procédures de plus amples renseignements sur les Lignes directrices du
Conseil et sur la Comparaison selon la catégorie thérapeutique

Pour la comparaison selon la catégorie thérapeutique, le GCMUH a
recommandé comme médicaments de comparaison le Dicetel (bromure de
pinavérium), le Modulon (maléate de trimébutine), le Levsin (sulfate
d’hyoscyamine) et le Bentylol (chlorhydrate de dicyclomine). Tout comme le
Zelnorm, ces médicaments sont administrés pour traiter différents symptémes
associés au syndrome du colon irritable avec constipation. Toutefois, étant
donné que la posologie de ces médicaments est établie selon le besoin par
opposition a la posologie quotidienne établie pour le Zelnorm, le GCMUH n’a pas
été en mesure de recommander un régime posologique comparable.

Examen du prix

Aux termes du test de la Comparaison selon la catégorie thérapeutique, le prix
d’'un médicament de la catégorie 3 ne peut étre supérieur au prix le plus élevée
des médicaments utilisés pour traiter la méme maladie ou condition. Les
médicaments de comparaison sont généralement choisis parmi les médicaments
existants et cliniguement équivalents utilisés pour traiter la méme indication et
appartenant au méme niveau de la Classification anatomique, thérapeutique,
chimique (ATC) que le médicament sous examen, soit dans le présent cas le

4% niveau. Lorsque la CCT ne se préte pas, les Lignes directrices prévoient que
le personnel du Conseil doit avoir recours a la médiane des prix internationaux
obtenue au moyen de la Comparaison des prix internationaux (CPI). Vous
trouverez dans le Compendium des Lignes directrices, politiques et procédures
de plus amples renseignements sur les Lignes directrices du Conseil.

A défaut du GCMUH d’avoir trouvé et recommandé un régime posologique
comparable dans le cas du Zelnorm, I'examen s’est essentiellement fondé sur la
médiane des prix internationaux.



Période de lancement (Juillet a décembre 2002)

Pays Prix/comprimé ($ CAN)
Canada 2,0000 $
Suisse 1,0068 $
Etats-Unis 3,0495 $
Médiane des prix internationaux 2,0282 $

Canada : PPS Juillet 2002
Suisse : Medwin Web site, Décembre 2002
Etats-Unis : Federal Supply Schedule (FSS), Décembre 2002

Selon les Lignes directrices, le prix de lancement doit constitue le prix de
référence provisoire lorsqu’'un médicament est vendu dans moins de cing pays
au moment de son lancement sur le marché canadien. Le prix de référence
doit étre révisé apres trois années ou, encore, lorsque le médicament est
vendu dans cing pays ou plus, soit la premiere de ces deux éventualités. Entre
le moment de son lancement sur le marché canadien et jusqu’a I'échéance de
la période de trois ans, le médicament Zelnorm était vendu dans deux pays. Le
prix est demeuré conforme aux Lignes directrices.

Lorsque référence est faite 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 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 I'engagement pris
par le CEPMB de donner plus de transparence a son processus d"examen du prix des
médicaments.

L’information présentée dans le présent rapport sommaire du CEPMB ne doit pas étre
utilisée a d’autres fins que celle mentionnée et ne doit pas non plus étre considérée
comme une acceptation, une recommandation ou une approbation de tout médicament.
Elle ne peut non plus remplacer les conseils d’un professionnel qualifié de la santé.
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