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Réduction des délais de négociation des nouveaux
médicaments dans les provinces canadiennes :
effets sur la santé et sur les dépenses publiques ~

Yanick Labrie 7, Laura Lasio #, Roxane Borgés Da Silva §

Résumé

Les délais d’acces aux nouveaux médicaments sont réputés étre longs au Canada, notamment en
raison des processus d’évaluation et de négociation de prix qui précédent leur inscription sur les
listes des régimes d’assurance provinciaux. Plusieurs patients qui pourraient bénéficier de ces
innovations risquent donc de ne pas y avoir acces en temps opportun. L’objectif de cette ¢tude
¢tait d’évaluer I’incidence budgétaire pour les provinces et les bénéfices de santé additionnels
pour les patients de couvrir plus rapidement les médicaments approuvés au Canada au cours de
la derniére décennie. A I’aide d’une banque de données d’une rare qualité sur les volumes de
consommation réelle des patients canadiens, nous avons pu quantifier I’impact pour les
provinces de devancer la couverture publique de 56 médicaments contre le cancer et les maladies
rares parmi les 256 ayant suivi le processus de négociation des prix avec I’Alliance
pancanadienne pharmaceutique de 2010 a 2019. Ainsi, nos analyses montrent que si ces
médicaments novateurs avaient ¢été¢ ajoutés sur les listes des régimes provinciaux 12 mois plus
tot, au moins 320 000 Canadiens auraient pu en bénéficier. Nous estimons que cette inscription
devancée d’une année aurait occasionné pour les provinces des cotits supplémentaires de 232
millions §, mais généré en contrepartie des gains additionnels de 2 600 années de vie pondérées
par la qualité (QALY) pour les patients. Les délais d’inscription des nouveaux médicaments
demeurent un probléme réel au Canada. Les 56 médicaments de notre échantillon ont été ajoutés
aux listes des régimes publics provinciaux en moyenne 733 jours apres avoir regu leur
homologation de Santé Canada. Compte tenu des conséquences qu’entrainent ces délais pour les
patients, il serait dans I’intérét des autorités compétentes en la matiére de se pencher sur les
moyens les plus efficaces d’accélérer I’acceés aux nouveaux médicaments.

Mots-clés : Evaluation des médicaments, Délais d’accés aux médicaments, Innovation
pharmaceutique
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1 INTRODUCTION

1.1 MISE EN CONTEXTE

Les délais entre I’homologation d’un nouveau médicament par Sant¢ Canada et sa
disponibilité effective sur les listes des médicaments couverts pour les patients peuvent
s’échelonner sur une période d’une a deux années. En effet, au Canada, ce processus passe
par plusieurs étapes dont I’analyse pharmaco-économique menée par des organismes
d’évaluation des technologies de la santé (ETS), la négociation des prix avec I’Alliance
pancanadienne pharmaceutique (APP) et enfin, ’inscription sur les listes des régimes
publics d’assurance-médicaments provinciaux. Selon les médicaments et les provinces, les
délais de chacune des étapes peuvent varier grandement. En moyenne, les délais
d’introduction des nouveaux médicaments au Canada sont cependant plus longs que dans
la plupart des pays de I’OCDE (voir Figure 2).

Le principal risque des délais associés a ces processus est que plusieurs patients qui
auraient pu bénéficier de ces innovations ne peuvent y avoir acces en temps opportun. En
effet, ces médicaments, bien qu”homologués par Santé¢ Canada, ne sont pas encore couverts
par les régimes publics d’assurance-médicaments des provinces tant et aussi longtemps que
les processus d’évaluation et de négociation ne sont pas complétés.

1.1.1 Processus d’homologation, d’évaluation, de négociation et d’inscription des
médicaments au Canada

Contrairement a la plupart des pays de I’OCDE, il n’existe pas au Canada de couverture
publique universelle pour les médicaments, malgré 1’existence d’une couverture
universelle pour les services de santé médicalement requis. Toutefois, les provinces ont
mis en place des régimes d’assurance-médicaments couvrant divers groupes au sein de leur
population, en complément des régimes privés offerts par les employeurs. Le Québec est
la seule province qui dispose d’un régime mixte d’assurance-médicaments universel
(Labrie, 2019).

Pour étre couvert par les régimes publics d’assurance-médicaments des provinces, un
produit doit franchir plusieurs étapes. La premiére étape étant ’obtention d’un avis de
conformité (AC) délivré par Santé Canada qui assure I’efficacité, la qualité et I’innocuité
du médicament. Ensuite, les agences d’évaluation des technologies, soit I’Institut national
d’excellence en santé et services sociaux (INESSS) au Québec et I’Agence canadienne des
médicaments et des technologies de la sant¢ (ACMTS) dans le reste du Canada, évaluent
la valeur du médicament en fournissant des avis sur leur efficience clinique et leur rapport
cout-utilité. Du coté de ’ACMTS, les médicaments en oncologie sont évalués par le
Programme pancanadien d’évaluation des anticancéreux (PPEA), tandis que les autres



médicaments le sont par I’entremise du Programme commun d’évaluation des
médicaments (PCEM).

Les analyses cott-utilit¢ de PACMTS et de 'INESSS visent a évaluer le rendement
clinique et économique des médicaments par rapport aux traitements existants. L’approche
que les agences d’évaluation utilisent tient donc a la fois compte du prix et de la valeur
thérapeutique d’'un médicament. Elles émettent généralement des avis de recommandation
positifs lorsque le rapport cott-utilité d’'un médicament dépasse celui des autres options
existantes pour traiter la méme condition de santé.

C’est a la suite des avis de ces agences d’évaluation que les provinces décident ou non
d’entamer un processus de négociation avec les compagnies pharmaceutiques, processus

pouvant éventuellement aboutir a une inscription du médicament sur les listes des
provinces et donc a une couverture par les régimes publics d’assurance-médicaments.

Pour éviter que chaque province ait a répliquer ce processus de négociation avec les
compagnies pharmaceutiques pour chacun des médicaments, le Conseil de la fédération
(qui réunit les premiers ministres provinciaux et territoriaux) a créé en 2010 I’ Alliance
pancanadienne pharmaceutique (APP). Cet organisme a pour objectif de mener des
négociations conjointes avec les régimes publics d’assurance-médicaments des provinces
pour les médicaments novateurs et génériques dont la couverture est envisagée (Husereau
et al., 2014 ; Rocchi et Mills, 2018).

Pour chaque médicament concerné, I’ APP peut décider ou non d’entamer une négociation.
S’il y a négociation et qu’un accord est conclu, une lettre d’intention est signée a la fois
par le fabricant et par I’APP. C’est suite a cette lettre que chaque province participante
décide si et quand le médicament sera remboursé par son régime public d’assurance-
médicaments. Le cas échéant, le médicament est alors inscrit sur la liste provinciale.

Depuis 2012, un processus d’examen harmonis¢ des médicaments, qui permet aux
promoteurs de demander une recommandation de couverture sur la base d’un préavis de
conformité, a été mis en place au Québec (INESSS) et dans le reste du Canada (PCEM et
PPEA). Depuis 2018, ce systéme permet de soumettre un médicament aux agences
d’évaluation des technologies de la santé jusqu’a six mois avant I’obtention de I’AC
(ACMTS, 2018 ; INESSS, 2018), et ce, dans le but d’en accélérer I’inscription sur les listes
provinciales.

La Figure 1 présente I’ensemble du processus d’approbation, d’évaluation, de négociation
et d’inscription des médicaments sur les listes des régimes publics d’assurance-
médicaments des provinces canadiennes.



Figure 1 : Processus d’approbation, d’évaluation, de négociation et d’inscription des

médicaments, au Canada
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1.1.2 Délais d’accés aux médicaments au Canada et dans les pays comparables

Tel que mentionné, les délais entre ’homologation d’un nouveau médicament par Santé
Canada et sa disponibilité effective sur les listes des médicaments couverts par les régimes
publics provinciaux peuvent s’échelonner sur une période allant d’un a deux ans. Ces délais
varient selon les médicaments et les provinces.

Une analyse récente portant sur 157 nouveaux médicaments approuvés de 2014 a 2019 a
montré qu’il s’est échelonné en moyenne 537 jours entre leur homologation par Santé
Canada et leur inscription sur les listes des provinces (Lexchin, 2020). De janvier 2015 a
décembre 2016, le délai entre I’avis de conformité et la couverture publique d’un nouveau
médicament s’est €levé en moyenne a 499 jours au Québec et a 571 jours dans les neuf
autres provinces canadiennes (Salek et al., 2019a). Des délais moyens et médians tout aussi
longs ont également été rapportés pour les médicaments oncologiques (Ezeife et al., 2015).

En revanche, les médicaments soumis a ’ACMTS ou a I'INESSS via le processus
d’examen harmonisé, soit avant I’obtention de I’ AC par Santé Canada, apparaissent sur les
listes des régimes publics des provinces en moyenne quatre mois (produits oncologiques)
ou six mois (produits non oncologiques) plus tot que les médicaments qui sont soumis au
processus d’évaluation régulier (c.-a-d., la soumission d’ETS est faite aprés 1’obtention de
I’AC) (Salek et al., 2019).

En comparaison des autres pays de ’OCDE, I’introduction des nouveaux médicaments sur
les listes des régimes publics au Canada survient en moyenne plus tardivement (Aitken,
2014 ; Millson et al., 2016 ; Lussier Hoskyn, 2019). Une étude sur les délais de couverture
des médicaments par les régimes publics d’assurance dans 20 pays de ’OCDE, entre 2012
et 2018, montre que le Canada arrive en 18° position sur 20 pays avec un délai entre la
premiere autorisation mondiale et la couverture publique est de 926 jours et un délai entre
I’obtention de I’approbation de Santé¢ Canada et la couverture publique de 678 jours
(Lussier Hoskyn, 2019). Ce délai est 407 jours plus long que celui de la médiane des 20
pays (519 jours).

Notons qu’au Canada, c’est la durée du processus menant a I’inscription sur les régimes
publics qui est la principale cause des délais. Avec un délai a ce chapitre de 559 jours en
moyenne de 2012 a 2018, le Canada arrive au 19° rang sur 20 pays de ’OCDE, juste devant
le Portugal. En revanche, le Canada arrive en 4° position, apres la Suisse, le Japon et les
Etats-Unis en ce qui concerne le délai moyen d’homologation des médicaments par
I’agence de réglementation, qui est de seulement 119 jours (voir Figure 2).



Figure 2 : Délai total (en jours) entre la premiére autorisation mondiale et le
remboursement public local, 20 pays de I’OCDE, 2012-2018
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Source : Lussier Hoskyn, (2019).

Finalement, il s’avere que les compagnies pharmaceutiques tardent a déposer leurs
demandes d’approbation a Santé Canada, par rapport & ce qu’elles font aux Etats-Unis et
en Europe (Shajarizadeh et Hollis, 2015 ; Herder et Krahn, 2016 ; Samuel et Varma, 2016).
Une étude portant sur 37 médicaments oncologiques a notamment montré que les
demandes d’approbation a Santé Canada soumises entre janvier 2005 et juin 2013 ’ont été
en moyenne 28,4 mois apres celles déposées aupres de la Food and Drug Administration
(FDA) aux Etats-Unis (Samuel et Varma, 2016). Si les raisons de ces délais de la part de
I’industrie ne sont pas entierement claires, il est toutefois possible que les fabricants
préférent lancer prioritairement leurs médicaments dans les pays ou les prix sont les plus
¢levés, comme 1’ont montré plusieurs études (Labrie, 2020).



1.1.3 Evolution des délais d’accés aux médicaments au Canada

L’étude de Salek et al. (2019b) montre qu’entre 2013-2014 et 2015-2016, les délais d’acces
aux nouveaux médicaments pour les patients au Canada ont sensiblement augmenté.
Durant cette période, le délai entre ’approbation réglementaire du médicament (c.-a-d. la
publication d’un avis de conformité par Sant¢ Canada) et son inscription sur les listes des
régimes publics d’assurance-médicaments des différentes provinces a augmenté de 22 %
au Québec, de 38 % pour la premiére inscription dans les autres provinces et enfin de 53 %
pour I’ensemble du Canada. La Figure 3 montre que le délai moyen pour les médicaments
oncologiques et les médicaments non oncologiques est passé de moins de six mois environ
a un an entre janvier 2015 et décembre 2016.

Figure 3 : Délai, en jours, entre les recommandations de ’ACMTS et la fin de la
négociation entre I’APP et les compagnies pharmaceutiques entre janvier 2015 et

décembre 2016.
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Tiré de : Salek et al. (2019b).

Cette augmentation des délais s’explique principalement par la longueur du processus de
négociation entre les provinces et les compagnies pharmaceutiques dans le cadre de I’ APP.
Ce processus s’enclenche des que les avis sont émis par ’ACMTS et 'INESSS. Il importe
toutefois de noter que le processus de négociation avec 1I’APP est relativement complexe
du fait de I’'implication de nombreux acteurs (le régulateur, les provinces, les organismes
d’évaluation des technologies, les compagnies pharmaceutiques, les groupes de patients,
etc.).



1.1.4 Impact économique et clinique des délais d’acces aux médicaments

Bien que la littérature scientifique sur les retombées de I’innovation pharmaceutique soit
abondante (voir notamment Lichtenberg, 1996 ; Philipson et Jena, 2006 ; Cutler et al.,
2007, Lichtenberg et al., 2009 ; Garthwaite et Duggan, 2012 ; Lichtenberg, 2014 ;
Lichtenberg, 2019), celle sur I’impact économique et clinique des délais de couverture des
nouveaux médicaments est relativement mince.

Des chercheurs se sont récemment penchés sur I’enjeu d’un acces retardé aux médicaments
contre le cancer pour les patients européens. Dans leur analyse portant sur 12 médicaments
oncologiques commercialisés dans 28 pays de ’Union européenne entre 2011 et 2018, ils
ont mesuré un délai moyen s’élevant a plus de 400 jours avant la mise en marché de ces
produits. En ne considérant que deux de ces médicaments, ils ont estimé que les délais
d’acceés représentaient une perte potentielle de 30 000 années de vie pour les patients
concernés (Uyl-de Groot et al., 2020).

Une autre étude parue récemment portant sur 40 médicaments novateurs ayant été lancés
sur le marché chinois de 2015 a 2018 a conclu que les délais d’approbation pouvaient
s’étirer sur plusieurs mois (moyenne de 44,4 mois). Les auteurs ont une fois de plus montré
que ces délais retardent I’acces et réduisent de maniere significative le nombre d’années de
vie de qualité des patients (Zhu et Liu, 2020).

Au Canada, des chercheurs se sont eux aussi intéressés a évaluer ’impact d’un acces
retardé aux médicaments novateurs. Une étude récente portant sur 21 médicaments
oncologiques lancés au Canada entre 2011 et 2016 a ainsi montré que le délai entre la
démonstration de I’efficacité des médicaments et leur couverture publique s’est étendu sur
une période variant de 14,0 a 99,2 mois (médiane de 26,6 mois). Durant cet intervalle, les
auteurs ont estimé que plus de 106 000 patients canadiens avaient perdu I’équivalent de
30067 années de vie combinées en raison des dé¢lais d’inscription sur les listes de
médicaments couverts par les régimes publics provinciaux (Gotfrit et al. 2020).

Les résultats de ces recherches rejoignent ceux d’une étude antérieure selon laquelle les
délais d’inscription de 14 nouveaux médicaments contre le cancer lancés entre 2010 et
2013 au Canada ont affecté plus de 25 000 patients. L’auteur a évalué, a partir d’estimés
de la valeur d’une année de vie, que le colit des délais d’acceés combinés a ces médicaments
durant cette période oscillait entre 176 millions $ et 793 millions $ (Rawson, 2016).

Enfin, une méta-analyse récente portant sur I’incidence clinique des délais de traitements
(chirurgie, radiothérapie et chimiothérapie) pour les patients atteints de cancer montre
qu’ils sont associés a des taux de mortalité significativement plus élevés. Les preuves
assemblées par les auteurs de 1’étude portant sur sept types de cancer indiquent que ces



délais comportent des effets négatifs non seulement sur les risques de mortalité, mais aussi
sur les risques de complications, sur la qualité de vie des patients, ainsi que sur le fardeau
¢conomique qu’ils doivent supporter durant I’attente de traitement (absentéisme sur le lieu
de travail, pertes de productivité et de revenus) (Hanna et al., 2020).



2 OBJECTIFS DE L’ETUDE

Si la littérature montre qu’il y a un probléme de délais pour I’introduction des médicaments
au Canada, les études recensées qui ont tenté d’en évaluer I’impact sur la santé des patients
ou sur les dépenses publiques des provinces sont peu nombreuses et, pour la plupart,
incomplétes. Souvent, les échantillons sont de petite taille et les analyses portent sur une
seule condition de santé (Rawson, 2013 ; Rawson, 2016). Les résultats de ces études ne
peuvent donc pas étre généralisés a ’ensemble de la population de patients.

Dans le cas de certaines études, les résultats obtenus reposent sur des hypotheses qui
manquent de réalisme. Les chercheurs Gotfrit et al. (2020), par exemple, fondent leurs
estimations de patients potentiels sur le nombre de déces annuels par type de cancers, en
supposant que ces morts auraient pu étre €vitées avec la couverture immeédiate des
médicaments (jugés efficaces dans le cadre d’essais cliniques). Leur analyse omet en outre

de prendre en considération les cofits rattachés a ces médicaments, de méme que la
probabilité que les patients ne soient pas laissés sans médication durant 1’attente.

D’autres chercheurs utilisent pour leur part des simulations afin d’estimer I’impact
potentiel sur la mortalité et la morbidité des délais d’acces, mais se limitent a un nombre
restreint de médicaments. Par exemple, Stanojevic et al. (2020) ¢laborent divers scénarios
prospectifs sur la base de délais d’acceés hypothétiques, mais sans toutefois documenter
concrétement ’ampleur des délais d’introduction actuels au Canada a I’aide de données en
situation de vie réelle.

Bien que ces études aient le mérite de mettre en lumiére les conséquences potentielles d’un
acces retardé aux médicaments novateurs, elles ne permettent pas de mesurer pleinement
I’incidence clinique et économique qui y en est associée pour les Canadiens. Retarder
I’acces a ces nouveaux médicaments permet aux provinces d’éviter des dépenses accrues,
mais prive également les patients de gains sur le plan de la santé pour les patients (par
rapport a ceux obtenus avec les traitements existants). Quel est I’ampleur des cofits évités
pour les provinces et gains de santé qui échappent aux patients en raison de ces délais
d’acces aux nouveaux médicaments? Ces informations sont cruciales pour permettre aux
autorités compétentes d’évaluer la pertinence de mettre en place les mesures nécessaires a
la réduction des délais d’introduction des nouveaux médicaments.

La présente étude vise a combler ces lacunes. De maniéere plus précise, ses objectifs sont
de mesurer :

1) les bénéfices pour la population en termes d’années de vie de qualité gagnées (ou
QALY) associés a une réduction des délais entre I’approbation d’un médicament et sa
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disponibilité effective sur la liste des médicaments couverts par les régimes publics
d’assurance dans I’ensemble des provinces canadiennes.

2) les codts pour les provinces associés a une inscription plus rapide des médicaments sur
les listes des régimes publics d’assurance.
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3 METHODOLOGIE

Cette étude effectue une analyse économique des délais d’inscription d’un échantillon de
56 médicaments ayant pass¢ a travers le processus de négociation des prix avec 1’ Alliance
pancanadienne pharmaceutique de 2010 a 2019'. L'approche méthodologique retenue est
celle de I’analyse cott-utilité (ACU) avec des résultats exprimés en année de vie pondérée
par la qualité¢ (QALY). Notre analyse utilise donc une mesure qui combine a la fois la
quantité de vie et la qualité de vie en un seul et méme indicateur (Fauteux et Poder, 2017).
Les lignes directrices canadiennes pour l'é¢valuation économique des technologies de la
santé encouragent d’ailleurs 'utilisation de I'ACU avec des résultats exprimés en QALY
(ACMTS, 2017).

L’échantillon final de 56 médicaments est issu d’un processus de sélection méticuleux et
rigoureux réalis¢ a partir de banques de données portant notamment sur les volumes de
consommation réelle au sein de la population canadienne. A notre connaissance, aucune
¢tude empirique n’a tenté d’évaluer I’impact clinique et économique des délais d’acces aux
médicaments a partir de banques de données d’une telle qualité.

Les médicaments de notre échantillon sont pour la plupart des médicaments plus
dispendieux qui servent a traiter diverses formes de cancer ou maladies rares touchant un
nombre limit¢ de patients (asthme, diabéte, hépatite C, maladies inflammatoires de
I’intestin, maladie de Parkinson, sclérose en plaques, etc.). Le fardeau économique imposé
par ces maladies est de plus en plus documenté (voir notamment Amankwah et al., 2017 ;
Bilandzic et Rosella, 2017). En ce qui concerne le cancer, par exemple, des chercheurs ont
estimé que ce fardeau est passé de 2,9 milliards $ a 7,5 milliards $ annuellement entre 2005
et 2012 au Canada, essentiellement en raison des dépenses accrues liées aux soins
médicaux et hospitaliers (de Oliveira et al., 2018). Il est attendu que ces dépenses
continueront de grimper dans les décennies a venir, en paralléle avec 1’augmentation
anticipée de cas de cancer au sein de la population canadienne (Poirier et al., 2019).

En plus de I’analyse globale sur ’ensemble des médicaments de 1’échantillon, une analyse
spécifique a été réalisée en ce qui concerne le traitement du cancer du poumon, pour lequel
un certain nombre de médicaments novateurs ont ét¢ commercialisés durant la derniere
décennie. Le cancer du poumon est le plus diagnostiqué et la principale cause de déces par
cancer au Canada (Brenner et al., 2020). Il s’agit également de I’un des types de cancers
les plus cotiteux, représentant des dépenses combinées de 2 milliards $ pour les systémes
publics de santé provinciaux en 2020 (Société canadienne du Cancer, 2020, p. 8).

U1 est & noter que certains médicaments ont entamé le processus de négociation de I’APP, sans que celui-ci
ne débouche sur une entente entre les fabricants et les provinces.
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3.1 SOURCES DES DONNEES

3.1.1 Rapports de PACMTS

Depuis 2010, un peu plus de 250 médicaments ont passé avec succés le processus
d’évaluation de PACMTS et celui de la négociation avec 1’Alliance pancanadienne
pharmaceutique. Des ententes confidentielles de réduction de prix ont été conclues avec
les provinces. Les rapports de ’ACMTS pour ces médicaments contiennent, dans certains
cas, les QALY, les colts et les rapports colts-utilité différentiels (RCUD), qui permettent
de comparer le colit par QALY d’un médicament a celui d’un ou de plusieurs autres
traitements (comparateurs).

Afin de recueillir ces informations, nous avons analysé les rapports de I’ACMTS et extrait
les données fournies par le fabricant ainsi que les réévaluations faites par 1’agence
d’évaluation. Pour chaque médicament, nous avons extrait les informations présentes dans
le Tableau A.1 (voir en Annexe). Pour les colits incrémentaux, les gains de QALY ou pour
les RCUD, lorsque la réévaluation par le PCEM ou le PPEA présentait un intervalle plutot
qu’une valeur unique, les bornes supérieure et inférieure de cet intervalle ont été extraites.

3.1.2 Banques de données d’IQVIA

La seconde étape a consisté a extraire les données sur la consommation réelle des
médicaments pour lesquels les données sur les QALY et les RCUD ont pu étre recueillies
a partir des rapports de ’ACMTS.

Afin de calculer les délais d’inscription sur les listes des provinces ainsi que pour
déterminer et prévoir le nombre de patients qui auraient pu bénéficier des médicaments
inclus dans ’analyse si les délais d’inscription avaient ét€ raccourcis, nous avons utilisé
différentes banques de données d’IQVIA, lesquelles sont décrites ci-apres.

3.1.2.1 iMAM (inscriptions)

Cette banque de données contient les dates d’approbation par Santé Canada ainsi que le
statut du médicament sur les listes, selon les régimes publics d’assurance-médicaments.
Elle nous a ainsi permis de mesurer les délais d’inscription sur les listes des régimes
d’assurance publics provinciaux, suite a 1’avis de conformité de Santé Canada et la
négociation des prix par 1I’Alliance pancanadienne pharmaceutique.

Outre la date de I’avis de conformité, elle a également permis de connaitre celle de la
premiere réclamation provenant des régimes privés d’assurance-médicaments.
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3.1.2.2 PhamaStat (réclamations)

Cette banque contient les données de réclamations déclarées par les régimes publics et
privés d’assurance-médicaments (montant des réclamations, unités, jours de traitement).
Les données sont disponibles mensuellement, par province et par médicament (entité
chimique). Dans le cadre de ce projet, cette banque de données nous a permis de déterminer
le nombre d’ordonnances pour chaque médicament ainsi que les cofits totaux pour les
médicaments vendus en pharmacie.

L’extraction des données de la banque PharmaStat a été faite pour la période allant du
début de I’analyse (date de I’AC la plus ancienne pour I’ensemble des médicaments)
jusqu’a la date la plus récente disponible. Les périodes de disponibilit¢ des données
pouvant varier selon les médicaments et les provinces (mois, trimestre, année), nous avons
systématiquement sélectionné la période de temps disponible la plus petite courte.

Comme cette banque ne contient pas 100 % des réclamations, nous avons appliqué une
correction pour chacune des provinces a ’aide d’un fichier générique présentant le
pourcentage de captation par province pour les réclamations dans le secteur public et le
secteur prive.

3.1.2.3 CompuScript (ordonnances)

La banque de données CompuScript contient des informations sur les ordonnances de
médicaments exécutées dans les pharmacies communautaires par les patients. Les données
sont disponibles mensuellement, par province et par médicament. Ces données ont permis
de déterminer le nombre de nouveaux patients par mois et par province, pour chaque
médicament de 1’échantillon. Le nombre de nouvelles ordonnances a été utilis¢é comme
approximation du nombre de nouveaux patients.

Comme cette banque de données n’inclut pas les ordonnances de médicaments prescrits en
milieu hospitalier, des extrapolations ont été faites pour les obtenir. Ainsi, pour certains
médicaments, le nombre de nouveaux patients a été estimé a partir des données sur les
volumes et les dépenses de médicaments en établissement, et du nombre d’ordonnances
exécutées dans les pharmacies communautaires. Dans d’autres cas, comme les données
n’étaient disponibles qu’en milieu hospitalier, il n’a pas été possible d’utiliser cette
méthode d’extrapolation. Par conséquent, ces médicaments ont dii €tre retirés de I’analyse.

3.2 SELECTION DES MEDICAMENTS

Sur les 256 médicaments qui ont suivi le processus de négociation des prix avec I’ Alliance
pancanadienne pharmaceutique depuis 2010, 163 produits ont un QALY rapporté par le
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fabricant dans les rapports de ’ACMTS. Toutefois, il a été possible d’extraire de ces
rapports les informations sur les QALY, les codts et les RCUD pour 153 médicaments.
Pour les dix médicaments restants, I’information présente dans le rapport n’était pas assez
explicite pour I’extraction. Méme lorsque I’information sur les RCUD est fournie par le
fabricant, cette information n’est pas toujours réévaluée par ’ACMTS, ce qui nous a
contraint de retrancher 15 médicaments additionnels.

En outre, d’autres médicaments ont di étre exclus de ’échantillon en raison de données
insuffisantes dans les banques de données a notre disposition. Les données manquantes
concernent notamment 1’horizon temporel (indéfini), le nombre d’ordonnances dans les
pharmacies ou dans les hopitaux. Dans d’autres cas, les données ne nous permettaient pas
de distinguer les volumes d’utilisation par indication (conditions de santé pour lesquelles
les médicaments ont été approuvés), ce qui nous a contraint de les retrancher de
I’échantillon. Enfin, certains médicaments ont été exclus étant donné que la date de I’AC
précedait 2010 de plusieurs mois, soit avant le début de la période couverte par nos banques
de données. Au final, il reste donc un échantillon de 56 médicaments qui ont été utilisés
pour les analyses (voir Figure 4).

Figure 4 : Etapes de détermination de I’échantillon des médicaments retenus

Nombre de médicaments ayant suivi le processus de
négociation de I’APP de 2010 a4 2019 (n=256).

- Nombre de médicaments exclus en raison de
données insuffisantes dans les rapports de
I’ACMTS (n=124)

B

- Nombre de médicaments exclus en raison de données
insuffisantes dans la base de données PharmaStat
(n=28)

B

- Nombre de médicaments exclus en raison de données
insuffisantes dans la banque de données CompuScript
(n=48)

Nombre de médicaments dans I'échantillon
(n=56)

3.3 INDICATEURS

Pour chacun des médicaments considérés, quatre indicateurs ont été calculés a partir des
informations contenues dans les différentes banques de données disponibles.
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o Les délais d’inscription : 11 s’agit des délais pris par les régimes d’assurance
provinciaux pour couvrir les médicaments novateurs de notre échantillon. Ces délais
sont mesurés par la durée (en jours) qui sépare la date d’homologation par Santé
Canada (obtention de I’AC) et la date d’inscription sur les listes de médicaments
couverts dans chacune des provinces.

e Le nombre de patients potentiels : Cet indicateur concerne le nombre de patients qui
auraient pu bénéficier d’une inscription plus rapide des médicaments sur les listes des
provinces si celles-ci les avaient couverts plus rapidement. Cet indicateur est obtenu a
partir des données réelles d’utilisation des médicaments de notre échantillon, mesurée
par le nombre d’ordonnances qui ont été exécutées dans les pharmacies et les hopitaux
dans les trois, six, et douze mois suivant leur inscription sur les listes des régimes
provinciaux.

o Les bénéfices de santé additionnels : Cet indicateur représente les gains potentiels pour
les patients sur le plan de la santé associés a des délais d’inscription réduits pour les
médicaments de 1’échantillon par rapport aux traitements existants. Il est mesuré par
les gains incrémentaux d’années de vie pondérées par la qualité (QALY).

e Les cotits additionnels pour les provinces : 11 s’agit des dépenses supplémentaires a
supporter pour les provinces d’inscrire dans des délais réduits les médicaments
novateurs sur la liste des médicaments couverts par leur régime public d’assurance.

3.4 HYPOTHESES DU MODELE

Pour les fins de I’étude, nous avons congu un modele statistique nous permettant de
quantifier I'impact pour les patients et les provinces de devancer I’inscription des
médicaments novateurs de 6 mois (1 scénario) et de 12 mois (2° scénario).

Ce modele repose sur un certain nombre d’hypothéses. Tous les paramétres pertinents
(prix, volumes d’ordonnances, nombre d’utilisateurs, taux d’adoption, etc.), a I’exception
du délai d’inscription sur les listes de médicaments couverts par les régimes publics
provinciaux, ont été maintenus constants. Les hypotheses utilisées dans 1’analyse sont donc
les suivantes :

e [L’identification des patients, leur diagnostic et leur traitement ne sont pas affectés par
I’acces anticipé aux médicaments. Cela signifie que le méme nombre de patients ayant
¢été traités avec un nouveau médicament X dans le cadre du systéme d’acces actuel
I’aurait été dans le cadre d’un systéme d’acceés accéléré?. En d’autres termes, nous

2 Les patients ne sont pas nécessairement sans traitement pendant le délai d’inscription des nouveaux
médicaments, mais on suppose qu’ils n’obtiennent pas le traitement jugé le plus efficace pour eux (celui-ci
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avons supposé que les patients (et les parts de marché obtenues par les différentes
molécules) dans la vie réelle auraient été les mémes avec une inscription plus rapide
sur les listes de médicaments des provinces.

e Le taux d’adoption par les médecins prescrivant le médicament est le méme que celui
observé dans la vie réelle.

e Les parts de marché (réelles et projetées) dans le scénario d’inscription accéléré sur les
listes de médicaments des provinces sont maintenues au méme niveau que celles
observées dans le systeme actuel. En d’autres termes, le modele suppose que la
répartition des ordonnances (réelle et projetée) entre médicaments observée dans le
systeme actuel se serait également produite avec des inscriptions plus rapides.

e Le modele ne tient pas compte du moment du diagnostic. On suppose que le méme
nombre de patients qui ont commenceé le nouveau médicament aprés un remboursement
tardif dans le systéme actuel auraient commencé leur traitement avec le méme
médicament, mais plus rapidement, dans le contexte d’un remboursement accéléré. 11
pourrait ne pas s’agir des mémes patients, car en réalité le groupe de patients potentiels
au moment de la disponibilité d’'un médicament pourrait ne pas étre le méme qu’a une
date ultérieure, en raison de la progression de la maladie par exemple. Cette
simplification peut sous-estimer les avantages d’un acces anticipé aux médicaments.

La Figure 5 illustre comment les traitements des patients sont devancés sous divers
scénarios dans le modéle d’analyse envisagé.

n’étant pas encore couvert par les régimes publics). La raison qui nous amene a faire cette hypotheése, c’est
qu’il s’agit du médicament qui leur est prescrit apres sa disponibilité sur les listes des régimes publics.
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Figure 5 : Hllustration du nombre de patients traités avec un médicament X selon
divers scénarios de délais d’inscription, actuel et accélérés (exemple fictif)
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e Scénario actuel de délai d'inscription
Scénario de délai d'inscription réduit de 6 mois

Scénario de délai d'inscription réduit de 12 mois

e A tout moment, sauf lors de I’accés initial, le nombre de patients est un mélange
d’utilisateurs nouveaux (premicres ordonnances) et d’utilisateurs persistants qui
poursuivent leur traitement (ordonnances renouvelées). Les nouveaux utilisateurs
peuvent débuter un traitement pour la premiere fois avec le médicament X (patients
dits « naifs » de tout traitement) ou avoir changé de traitement (patients anciennement
traités avec un médicament Y). Le modele ne nécessite pas de différencier les types
d’utilisateurs, car les réévaluations de I’ACMTS utilisées dans le modéle portent sur
I’ensemble de la population de patients.
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4 RESULTATS

4.1 ANALYSE DES DONNEES

4.1.1 Les délais d’inscription

Pour tous les médicaments de 1’échantillon (n=56), le délai moyen entre 1’approbation par
Santé Canada et I’inscription sur les listes des régimes d’assurance provinciaux s’est élevé
en moyenne a 733 jours dans I’ensemble du pays. Ce délai moyen varie d’une province a
I’autre, étant plus court au Québec (648 jours) et en Ontario (660 jours) et généralement
plus long dans les provinces de 1’ Atlantique (voir Figure 6).

Figure 6. Délai moyen entre ’approbation par Santé Canada et la couverture par les
régimes privés et publics d’assurance-médicaments (en jours), provinces canadiennes,
échantillon de 56 médicaments de spécialité homologués entre 2010 et 2019

Régimes privés N 124
Colombie-Britannique NI 753
Alberta I 758
Saskatchewan NN 673
Manitoba I 324
Ontario I 660
Québec NI 648
Nouveau-Brunswick I 727
Nouvelle-Ecosse I 777
IPE-TNL I 335
Moyenne Canada I 733

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

Source : IQVIA, PharmaStat ; calculs des auteurs.
Note : Pour le secteur privé, il s’agit du délai moyen entre [’obtention de I’avis de conformité et la premiére
réclamation émise par un bénéficiaire d’un régime privé d’assurance-médicaments.

Les délais moyens au Canada en ce qui concerne les médicaments oncologiques (n=32)
sont 1égerement inférieurs a ceux des autres médicaments (n=24), bien que 1’écart ne soit
pas statistiquement significatif. Les trois provinces les plus populeuses, soit ’Ontario (626
jours), la Colombie-Britannique (666 jours) et le Québec (686 jours) affichent les délais
moyens d’inscription des médicaments anticancéreux les plus courts a 1’échelle du pays.
La province du Manitoba (825 jours) de méme que I’ile-du-Prince-Edouard et Terre-
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Neuve-Labrador (810 jours) arrivent pour leur part en queue de peloton pour les délais
moyens d’inscription en ce qui concerne les médicaments oncologiques (voir Figure 7).

Figure 7. Délai moyen entre ’approbation par Santé Canada et la couverture par les
régimes privés et publics d’assurance-médicaments (en jours), provinces canadiennes,
médicaments oncologiques et non oncologiques homologués entre 2010 et 2019

Régimes privés
Colombie-Britannique
Alberta
Saskatchewan
Manitoba

Ontario

Québec
Nouveau-Brunswick
Nouvelle-Ecosse
IPE-TNL

Moyenne Canada
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H Non-oncologiques B Oncologiques

Source : IQVIA, PharmaStat ; calculs des auteurs.
Note : Pour le secteur privé, il s’agit du délai moyen entre [’'obtention de [’avis de conformité et la premiére
réclamation émise par un bénéficiaire d’un régime privé d’assurance-médicaments.

En ce qui a trait aux médicaments pour traiter le cancer du poumon (n=7), les délais
d’inscription sur les listes provinciales sont plus courts, a 663 jours en moyenne au Canada.
Ces délais moyens varient de 555 jours au Manitoba a 926 jours a I’Ile-du-Prince-Edouard
et Terre-Neuve-Labrador (voir Figure 8). L’Ontario a été la province qui a accepté de
couvrir le plus rapidement ’'un de ces médicaments (apres 491 jours). Les délais sont en
moyenne plus longs en Saskatchewan (849 jours), ainsi que dans les provinces de
I’ Atlantique, 1a ou pourtant le taux d’incidence du cancer du poumon dans la population
est le plus élevé (Ho et al., 2019).

Il est a noter que ce ne sont pas toutes les provinces qui ont inscrit ces médicaments sur la
liste de leur régime public.
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Figure 8. Délai moyen entre ’approbation par Santé Canada et la couverture par les

régimes privés et publics d’assurance-médicaments (en jours), provinces canadiennes,

échantillon de 7 médicaments contre le cancer du poumon homologués entre 2010 et
2019

Régimes privés I 123
Colombie-Britannique NN 567
Alberta NN 585
Saskatchewan |GGG 349
Manitoba [N 555
Ontario NG 491
Québec NN 701
Nouveau-Brunswick I 678
Nouvelle-Ecosse NI 742
IPE-TNL I 026
Moyenne Canada IIIIIEENEGEGEGEGEGENNEEEN 663
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Source : IQVIA, PharmaStat ; calculs des auteurs.
Note : Pour le secteur privé, il s’agit du délai moyen entre ['obtention de [’avis de conformité et la premiére
réclamation émise par un bénéficiaire d’un régime privé d’assurance-médicaments.

Par ailleurs, les délais de couverture des nouveaux médicaments sont nettement plus courts
pour les régimes privés (environ 4,4 mois en moyenne) que pour les régimes publics. Ce
constat corrobore les résultats d’autres études ayant ét€¢ menées ces dernieres années
(Rumman et al., 2017 ; CHPI, 2019). En effet, un rapport récent a évalué¢ que les délais
moyens de couverture des régimes privés d’assurance-médicaments (152 jours) ont été
environ trois fois plus courts que ceux des régimes publics d’assurance provinciaux (473
jours) entre 2009 et 2018 au Canada (CHPI, 2019).

4.1.2 Le nombre de patients potentiels

Dans I’hypothese ou les médicaments de notre échantillon auraient été ajoutés sur les listes
des régimes provinciaux 6 mois plus tot, un total de prés de 108 000 Canadiens auraient pu
en bénéficier. Un délai de couverture réduit d’une année compléte pour ces mémes
médicaments aurait profité¢ a pres de 320 000 Canadiens (voir Tableau 1). Ainsi, on peut
constater que le nombre de patients qui auraient potentiellement tiré avantage d’un acces
devancé grimpe de maniere quasi exponentielle dans le temps. Plusieurs facteurs ont été
identifiés dans la littérature pour expliquer les délais d’adoption des nouveaux médicaments
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de la part des prescripteurs (Lubloy, 2014). Il est notamment reconnu que plus un médecin
en apprend sur un médicament (son efficacité relative, ses effets secondaires, etc.), plus il
devient confiant de le prescrire, et donc plus le nombre de patients obtenant ces ordonnances
grimpe (Garjon et al., 2012)°.

Tableau 1 : Répartition du nombre de patients profitant d’un délai d’inscription des
médicaments (n=56) sur les listes des régimes publics provinciaux réduits de 3 mois, 6
mois et 12 mois, par province

Nombre de patients Nombre de patients Nombre de
profitant d’un délai profitant d’un délai patients profitant d’un
d’inscription réduit de d’inscription réduit de délai d’inscription

Provinces 3 mois 6 mois réduit de 12 mois
Alberta 4 064 11 661 33 862
Colombie-Britannique 5438 14 027 41 839
Manitoba 1589 3819 9678
Nouveau-Brunswick 834 2 331 6 700
Nouvelle-Ecosse 973 2412 6 650
Ontario 16 787 48 825 145 571
[PE-TNL 509 1335 3842
Québec 6 620 20 105 60 714
Saskatchewan 1307 3479 10 159
Canada 38119 107 995 319 314

* A noter que ce ne sont pas toutes les provinces qui couvrent les médicaments, ce qui signifie que le nombre
de patients qui pourraient profiter d’un acces plus rapide a ces thérapies est par conséquent sous-estimé dans
notre analyse.

Le nombre de patients canadiens qui auraient pu bénéficier d’un acceés devancé de 6 mois
aux médicaments oncologiques de notre échantillon (n=32) s’¢léve pour sa part a 7 363. Si
le délai moyen d’inscription sur les listes de médicaments des provinces avait été réduit de
12 mois, ce sont 19 881 patients a I’échelle du pays qui en auraient profité (voir Tableau 2).
Sans surprise, c’est dans les provinces les plus populeuses, soit en Ontario (39,9 %) et au
Québec (23,4 %), que I’on retrouve le plus fort pourcentage de patients qui auraient pu
bénéficier de ces nouveaux traitements s’ils avaient été rendus accessibles plus rapidement.

3 Un délai devancé de 12 mois n’est sans doute pas le seuil & partir duquel on atteint le maximum de patients
pouvant étre traités par un médicament quelconque. Selon Garjon et al. (2012), I’utilisation d’un médicament
atteindrait un plateau en termes d’utilisateurs entre 6 et 23 mois apres son lancement sur le marché.
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Tableau 2 : Répartition du nombre de patients profitant d’un délai d’inscription des
médicaments oncologiques (n=32) sur les listes des régimes publics provinciaux réduits
de 3 mois, 6 mois et 12 mois, par province

Nombre de patients Nombre de patients Nombre de
profitant d’un délai profitant d’un délai patients profitant d’un
d’inscription réduit de d’inscription réduit de délai d’inscription

Provinces 3 mois 6 mois réduit de 12 mois
Alberta 200 731 1280
Colombie-Britannique 421 641 2020
Manitoba 89 247 680
Nouveau-Brunswick 125 297 1123
Nouvelle-Ecosse 116 221 506
Ontario 1500 2871 7928
[PE-TNL 100 222 495
Québec 677 1657 4657
Saskatchewan 207 476 1191
Canada 3432 7363 19 881

* A noter que ce ne sont pas toutes les provinces qui couvrent les médicaments, ce qui signifie que le nombre
de patients qui pourraient profiter d’un accés plus rapide a ces thérapies est par conséquent sous-estimé dans
notre analyse.

Tableau 3 : Répartition du nombre de patients profitant d’un délai d’inscription des
médicaments contre le cancer du poumon (n=7) sur les listes des régimes publics
provinciaux réduit de 3 mois, 6 mois et 12 mois, par province*

Nombre de patients Nombre de patients Nombre de
profitant d’un délai profitant d’un délai patients profitant d’un
d’inscription réduit de d’inscription réduit de délai d’inscription

Provinces 3 mois 6 mois réduit de 12 mois
Alberta 9 17 87
Colombie-Britannique 13 41 203
Manitoba 12 52 154
Nouveau-Brunswick 10 13 195
Nouvelle-Ecosse 12 18 56
Ontario 615 726 1569
[PE-TNL 16 28 33
Québec 82 165 419
Saskatchewan 2 5 13
Canada 771 1064 2729

* A noter que ce ne sont pas toutes les provinces qui couvrent les médicaments, ce qui signifie que le nombre
de patients qui pourraient profiter d’un acces plus rapide a ces thérapies est par conséquent sous-estimé dans
notre analyse.
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En ce qui a trait aux médicaments contre le cancer du poumon (n=7), 1 064 patients canadiens
auraient pu en bénéficier si le délai d’inscription avait été réduit de 6 mois, et 2 729 patients
canadiens en auraient profité si ces médicaments avaient été couverts par le régime public
d’assurance de leur province 12 mois plus tot (voir Tableau 3). Comme ce ne sont pas toutes
les provinces qui couvrent les médicaments, il est a noter que le nombre de patients qui
pourraient potentiellement profiter d’un accés plus rapide a ces thérapies est par conséquent
sous-estimé.

4.1.3 Les bénéfices additionnels sur le plan de la santé

L’analyse des données nous a également permis de déterminer I’ampleur des gains
additionnels d’années de vie pondérées par la qualité (par rapport aux traitements existants)
qui ont échappé aux patients canadiens en conséquence des délais d’inscription prolongés
des médicaments sur les listes des régimes provinciaux.

Comme on peut le voir dans le Tableau 4, si les provinces avaient devancé d’une année
complete 'inscription des 56 médicaments de I’échantillon sur leur liste de produits
remboursés par leur régime public d’assurance-médicaments, il en aurait résulté un gain de
2612 QALY pour les patients canadiens (par rapport aux gains de QALY qu’ils ont regus
avec les thérapies actuelles). Un peu plus du tiers de ces gains de QALY additionnels
auraient bénéficié aux patients cancéreux (966 QALY), alors que les patients aux prises
avec d’autres conditions de santé auraient profité des deux tiers restants (1 646 QALY)
(voir Tableau 5).

En moyenne, I’inscription devancée des médicaments oncologiques fournit les plus grands
bénéfices de santé pour les patients. Par rapport aux médicaments existants, le nombre
moyen d’années de vie de qualité gagnées par patient canadien découlant d’une réduction
de 12 mois du délai d’inscription d’un médicament oncologique est environ dix fois plus
élevé (0,049 QALY gagné par patient-année)* que celui associé a la méme réduction du
délai d’inscription pour un médicament non oncologique (0,0055 QALY gagné par patient-
année).

Ce résultat concorde avec ceux d’autres études universitaires, qui montrent des bénéfices
socié¢taux et des gains de santé plus élevés rendus possibles grace a I’innovation dans le
domaine des traitements anticancéreux ces dernieéres décennies (Dubois et Kyle, 2016 ;
Howard et al, 2016 ; Jeon et Pohl, 2019 ; Lakdawalla et al., 2015 ; Lichtenberg, 2015 ;
Seabury et al., 2016 ; Sun et al., 2010).

4 On obtient ce nombre en répartissant les gains totaux de QALY (966,3) sur le nombre de patients (19 881)
qui auraient pu bénéficier d’un délai d’inscription des médicaments oncologiques réduit de 12 mois.
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Tableau 4 : Répartition, par province, du nombre d’années de vie de qualité
additionnelles gagnées, selon la réduction du délai d’inscription des médicaments
(n=56) sur les listes des régimes des provinces

Gains de QALY d’un Gains de QALY d’un Gains de QALY d’un

délai moyen délai moyen délai moyen
d’inscription réduit de  d’inscription réduit de = d’inscription réduit de
Provinces 3 mois 6 mois 12 mois
Alberta 10,9 57,3 282,8
Colombie-Britannique 11,0 54,4 337,3
Manitoba 4,0 22,1 110,9
Nouveau-Brunswick 2.9 14,7 87,3
Nouvelle-Ecosse 2,8 11,5 60,1
Ontario 34,6 191,3 1162,8
[PE-TNL 2,2 10,4 46,9
Québec 13,4 73,7 411,2
Saskatchewan 43 21,0 112,9
Canada 86,1 456,4 26122

Tableau 5 : Répartition, par province, du nombre d’années de vie de qualité
additionnelles gagnées, selon la réduction du délai d’inscription des médicaments
oncologiques (n=32) sur les listes des régimes des provinces

Gains de QALY d’un délai Gains de QALY d’un délai Gains de QALY d’un délai

moyen d’inscription moyen d’inscription moyen d’inscription

Provinces réduit de 3 mois réduit de 6 mois réduit de 12 mois
Alberta 5,7 26,2 98,0
Colombie-Britannique 3,9 14,3 92,1
Manitoba 1,5 9.8 53,5
Nouveau-Brunswick 1,7 7,3 46,7
Nouvelle-Ecosse 1,3 4.4 19,1
Ontario 14,5 64,9 358,2
IPE-TNL 1,4 6,0 22,8
Québec 7,9 39,7 221,4
Saskatchewan 2,2 10,4 54,4
Canada 40,0 183,1 966,3
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En ce qui concerne les médicaments contre le cancer du poumon (n=7), le tableau 6 nous
indique que les patients canadiens atteints de ces maladies auraient pu gagner 144 QALY
de plus s’ils avaient été couverts par les régimes publics douze mois plus tét. Plus de la
moitié (50,9 %) des gains de QALY associés a une telle baisse de délai d’inscription
auraient été obtenus par les patients ontariens.

Tableau 6 : Répartition, par province, du nombre d’années de vie de qualité
additionnelles gagnées, selon la réduction du délai d’inscription des médicaments
contre le cancer du poumon (n=7) sur les listes des régimes des provinces

Gains de QALY d’un délai Gains de QALY d’un délai Gains de QALY d’un délai

moyen d’inscription moyen d’inscription moyen d’inscription

Provinces réduit de 3 mois réduit de 6 mois réduit de 12 mois
Alberta 0,2 1,0 4.7
Colombie-Britannique 0,2 1,1 9,2
Manitoba 0,3 1,6 9,0
Nouveau-Brunswick 0,2 0,6 6,3
Nouvelle-Ecosse 0,3 0,6 2,9
Ontario 5,6 17,6 73,3
{PE-TNL 0,4 1,3 2,8
Québec 1.8 6,8 35,3
Saskatchewan 0,0 0,1 0,5
Canada 8,9 30,8 144,0

4.1.4 Les coiits additionnels pour les régimes publics

Pour les provinces, permettre un acces accéléré aux médicaments novateurs pour les
patients en les inscrivant plus rapidement sur leur liste de médicaments couverts comporte
potentiellement des colits additionnels. Cela est d’autant plus vrai si ces médicaments sont
onéreux.

Nous avons mesuré 1’étendue des colits additionnels engendrés par une inscription plus
précoce des médicaments de I’échantillon sur les formulaires provinciaux. Ainsi, une
inscription devancée de six mois aurait représenté des cotts additionnels de 43,2 millions $
pour les gouvernements provinciaux. En outre, une réduction du délai d’une année
compléete aurait occasionné pour les provinces des dépenses supplémentaires de 232,8
millions $ pour ’ensemble des médicaments considérés (n=56) (voir Tableau 7).

26



Tableau 7 : Répartition, par province, des coiits additionnels pour les provinces de
devancer la couverture publique des médicaments a I’étude (n=56) de 3 mois, 6 mois, et

12 mois
Coiits additionnels Coiits additionnels Coiits additionnels
d’un délai moyen d’un délai moyen d’un délai moyen
d’inscription réduit de d’inscription réduit de d’inscription réduit de

Provinces 3 mois 6 mois 12 mois
Alberta 1067594 $ 5194911 $ 21757235 %
Colombie-Britannique 804203 $ 3393261 % 22096288 $
Manitoba 387915 % 2141188 % 10843398 $
Nouveau-Brunswick 338092 % 1600686 $ 9765039 %
Nouvelle-Ecosse 360521 % 1239163 $ 5892926 $
Ontario 3590894 $ 17172031 $ 95549629 $
[PE-TNL 296199 $ 1335019 % 5230406 $
Québec 1700596 $ 8858365 $ 49683225 %
Saskatchewan 470803 $ 2263062 % 11984894 $
Canada 9016817 $ 43197 687 $ 232803039 $

Sans méme tenir compte des rabais de prix confidentiels consentis par les compagnies
pharmaceutiques, on a mesuré¢ que réduire le délai d’inscription de ces médicaments sur
les listes des régimes publics provinciaux de six mois aurait colité en moyenne 94 649 $
pour chaque année de vie de qualité gagnée au Canada. Devancer la couverture publique
de ces médicaments de 12 mois aurait représenté pour les provinces des cotts additionnels
moyens de 89121 § par année de vie de qualité gagnée (par rapport aux thérapies
existantes). Un rapport coit par QALY qui baisse avec le raccourcissement du délai (de
six mois a 12 mois) signifie qu’on remarque une plus grande utilisation au fil du temps de
médicaments offrant de meilleurs rapports cott-utilité incrémental.

Par ailleurs, I’analyse effectuée montre qu’il existe des écarts importants entre les
provinces pour ce qui est du colit additionnel par année de vie de qualit¢ gagnée
qu’entrainerait une réduction de délai moyen de couverture de 12 mois. En effet, comme
I’illustre le Tableau 8, on observe des écarts interprovinciaux significatifs, et ce, peu
importe la catégorie de médicaments considérée (oncologiques, non-oncologiques, tous).
Ces différences interprovinciales s’expliquent essentiellement par un effet de composition.
L’utilisation des divers médicaments et I’éventail d’options rendues disponibles aux
patients different en effet d’une province a ’autre.

27



Tableau 8 : Coiit additionnel par année de vie de qualité gagnée d’une réduction de 12
mois du délai moyen de couverture des médicaments de I’échantillon, selon la province

Médicaments non  Médicaments MBI L Tous les
. . pour le cancer aH
oncologiques oncologiques médicaments
) (n=24) (n=32) du poumon (n=56)

Provinces (n=7)
Colombie-Britannique 23791 % 176 581 $ 166209 $ 65509 $
Alberta 34639 $ 156 664 $ 109454 $ 76922 §
Saskatchewan 34167 $ 183417 $ 266753 $ 106123 $
Manitoba 33283 % 167101 $ 153182 % 97807 $
Ontario 30970 $ 197170 $ 169715 $ 82173 $
Québec 67211% 166775 $ 143060 $ 120820 $
Nouveau-Brunswick 34947 $ 178 640 $ 174 6374 111931$
Nouvelle-Ecosse 50860 $ 199323 § 137846 $ 98133 %
TN-L et IPE 63814 $ 162088 $ 140402 $ 111473 $
Canada 357618 180016 $ 159 286 $ 89122 §

En ce qui concerne les médicaments oncologiques, le colt additionnel d’une réduction du
délai de couverture de 12 mois a supporter pour les provinces au Canada est en moyenne
de 180016 $ pour chaque année additionnelle de vie de qualité gagnée. Si on prenait en
compte un rabais de prix estimé a 25 % généralement obtenu a la suite des négociations
avec I’APP, le colit par QALY supplémentaire gagné passerait a 135 512 §$.

Il importe de mettre ce résultat en perspective. Selon I’Organisation mondiale de la Santé,
les seuils ne devraient pas dépasser trois fois la valeur du PIB par habitant d’un pays
(Cameron, Ubels et Norstrom, 2018). Pour le Canada, cela signifierait un seuil maximal de
180 000 $/QALY en 2018 (Institut de la statistique du Québec). Le seuil de volonté de
payer généralement accepté au pays se situerait entre 140 000 $/QALY (Skedgel et al.,
2018) et 186 000 $/QALY (Niraula et Nugent, 2018) pour les médicaments anticancéreux
selon divers groupes de chercheurs canadiens. Pour les cancers plus rares (taux d’incidence
inférieur a 1/100 000 diagnostiques), une étude récente portant sur les médicaments
approuvés au Canada de 2012 a 2018 montre un rapport cotit-utilité incrémental s’élevant
a pres de 325 000 $/QALY en moyenne (Keech et al., 2020).

4.2 LIMITES

La présente étude comporte un certain nombre de limites, qu’il nous faut mentionner.
Premi¢rement, notre analyse n’a considéré que 56 médicaments pour lesquels toutes les
données étaient disponibles. En effet, un manque de données sur les colits, les gains de
QALY, le nombre d’ordonnances en milieu hospitalier ou en pharmacie, entre autres, nous
a contraint de retrancher des médicaments de I’échantillon. En outre, des médicaments qui
sont passés par les processus de négociation de I’APP ont parfois été approuvés pour plus
d’une indication, c’est-a-dire qu’ils ont recu I’aval des autorités réglementaires pour le
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traitement de plus d’une condition de santé. Or, les bases de données a notre disposition ne
permettaient pas de répartir le nombre de patients et les dépenses de médicaments par
indication. Ces cas nous ont obligés a retirer les médicaments en question. Cependant, rien
ne laisse croire que le retrait de certains médicaments biaise les résultats de notre étude.
Une analyse comparative des caractéristiques des médicaments exclus montre d’ailleurs
certaines similitudes avec ceux retenus aux fins de notre étude, ce qui nous réconforte quant
a la représentativité de notre échantillon.

Deuxiemement, notre ¢tude a utilisé¢ les données publiées dans les rapports de réévaluation
de ’ACMTS. L’horizon temporel utilisé lors de ces réévaluations varie d’'un médicament
a lautre (4, 5, 10, voir 30-40 ans dans certains cas). Nous avons tenu pour acquis que les
gains de QALY et les colits incrémentaux étaient répartis dans le temps de maniere
constante. Or, cela peut ne pas toujours refléter la réalité. En effet, dans le cas de certains
médicaments, les bénéfices peuvent étre répartis a plus long terme (30-40 ans, par exemple)
alors qu’une grande partie des colts pourrait étre supportée a court terme (premi€re année
de traitement, par exemple) (Kim et al., 2017). Toutefois, il n’y a pas lieu de croire que
cette hypothese simplificatrice affecte de maniere indue les résultats de notre étude.

Troisiemement, les analyses cotit-efficacité menées par I’ACMTS sont basées sur les prix
de liste des médicaments, ce qui ne refléte pas les prix réels payés par les régimes publics
provinciaux. L’évaluation des colits menée n’a donc pu tenir compte des rabais de prix
réels obtenus par les provinces suite a la négociation avec les compagnies pharmaceutiques
dans le cadre de I’APP, puisque ces rabais sont confidentiels. Toutefois, la littérature
scientifique indique que ces rabais oscillent entre 20 % et 30 % du prix de liste (Morgan et
al., 2017). Le Bureau du directeur parlementaire du budget a d’ailleurs utilisé un rabais
estimé a 25 % dans le cadre de son analyse des colts d’un programme universel
pancanadien d’assurance-médicaments sous I’égide du gouvernement fédéral (BDP, 2017,
p. 30). Dans certains cas, nous avons appliqué ce méme pourcentage de rabais de prix
confidentiels aux seules fins de comparaison avec les seuils implicites de volonté de payer
au Canada. Or, ce rabais estimé de 25 % pourrait ne pas refléter 'ampleur réelle des
concessions de prix offertes par les compagnies pharmaceutiques dans le cadre des
négociations avec I’APP. Des délais d’inscription plus courts pourraient
vraisemblablement permettre aux provinces d’obtenir des concessions de prix plus grandes
a I’issue de ces négociations. Quoi qu’il en soit, en ne tenant pas compte des rabais, nos
résultats surestiment les cofts réels pour les provinces.

Quatriéme, le modele utilisé dans le cadre de cette étude a supposé que tous les parametres,
a ’exception du délai d’inscription sur les listes de médicaments des régimes provinciaux,
ne changent pas suite a des délais d’inscription réduits. Bien que cette simplification soit
utile a des fins de prise de décision, elle ignore comment la dynamique du marché et les
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délais d’inscription raccourcis pourraient influencer I’évolution des conditions de santé des
patients. Par exemple, un avantage potentiel de I’accélération de 1’acces pourrait étre lié¢ au
fait d’éviter ou de ralentir la détérioration d’une condition médicale. Dans le cas du cancer
du poumon, par exemple, un accés plus rapide aux traitements est un facteur décisif dans
I’amélioration du taux de survie des patients (Gomez et al., 2015). Un tel impact n’a pas
pu étre pris en compte dans le modele utilisé et les résultats de 1’étude sous-estiment donc
les bénéfices potentiels pour la santé des patients.
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S DISCUSSION ET CONCLUSION

L’objectif de cette étude était d’évaluer I’'impact budgétaire pour les régimes d’assurance
provinciaux et les bénéfices additionnels sur le plan de la santé pour les patients de couvrir
plus rapidement les médicaments approuvés au Canada au cours de la dernieére décennie.
Pour ce faire, nous avons utilis¢ les données d’un échantillon de 56 médicaments parmi les
256 ayant suivi le processus de négociation des prix avec 1’Alliance pancanadienne
pharmaceutique de 2010 a 2019.

Les résultats de notre analyse montrent que les délais d’inscription des nouveaux
médicaments demeurent un probléme réel au Canada. Les 56 médicaments de notre
¢chantillon ont été ajoutés aux listes des régimes publics provinciaux en moyenne 733 jours
— soit deux années complétes — apres avoir recu leur homologation de Santé Canada. Ce
délai moyen varie sensiblement d’une province a I’autre, étant plus court au Québec (648
jours) et en Ontario (660 jours) et généralement plus long dans les provinces de
I’Atlantique. A titre de comparaison, la premiére réclamation de la part d’un régime
d’assurance privé est survenue en moyenne 123 jours apres I’approbation du médicament.

A I’aide d’une banque de données d’une rare qualité sur les volumes de consommation
réelle des patients canadiens, nous avons pu quantifier I’impact pour les provinces de
devancer I’inscription des médicaments novateurs sur leur liste de six mois (1 scénario)
et de 12 mois (2° scénario). Les provinces, via I’APP, meénent des négociations avec les
compagnies pharmaceutiques avant I’inscription des nouveaux médicaments sur les listes
dans I’espoir d’obtenir de plus grandes réductions de prix de lancement. Or, des lancements
de médicaments retardés génerent également des cotits d’un point de vue de la société, au-
dela des dépenses encourues, puisqu’ils empéchent de nombreux patients d’obtenir plus
rapidement les bénéfices qui y sont rattachés. C’est ce qu’a permis de montrer la présente
étude.

Ainsi, dans I’hypothése ou les médicaments de notre échantillon auraient été ajoutés sur
les listes des régimes provinciaux six mois plus tot, un total de prés de 108 000 Canadiens
auraient pu en bénéficier. Un délai de couverture réduit d’une année complete pour ces
mémes médicaments aurait profité a prés de 320 000 Canadiens.

L’analyse des données nous a également permis de déterminer I’ampleur des gains
additionnels d’années de vie pondérée par la qualité (par rapport aux traitements existants)
qui ont échappé aux patients canadiens en conséquence des délais d’inscription de
médicaments sur les listes des provinces. Si les provinces avaient devancé d’une année
complete Iinscription des 56 médicaments de I’échantillon sur leur liste de produits
couverts par leur régime public d’assurance, il en aurait résulté 2 612 années de vie de
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qualité supplémentaires pour les patients canadiens (par rapport aux gains de QALY qu’ils
ont recus avec les thérapies actuelles).

Pour les provinces, permettre un acces accéléré aux médicaments novateurs pour les
patients en les ajoutant plus rapidement sur leur liste de médicaments couverts entraine des
dépenses accrues. Nous avons calculé qu’une inscription devancée de six mois aurait
représenté des cotts additionnels de 43,2 millions § pour les gouvernements provinciaux.
En outre, une réduction du délai d’une année compléte aurait occasionné pour les provinces
des dépenses supplémentaires de 232,8 millions $ pour ’ensemble des médicaments
considérés. Ainsi, une inscription devancée de 12 mois aurait occasionné pour les
provinces des cotts supplémentaires de 89 000 $ par année de vie de qualité gagnée (par
rapport aux thérapies existantes).

Des expériences étrangeres nous montrent qu’il est possible de permettre la couverture
publique et un acces accéléré aux médicaments novateurs avant méme la mise en ceuvre du
processus de négociation (Gannedahl et al., 2018 ; Robinson et al., 2019). Ces mesures
peuvent également permettre aux payeurs d’obtenir des prix de médicaments davantage
alignés sur les bénéfices qu’ils génerent, comme le montre le cas de 1’Allemagne
(Lauenroth et al., 2020). Compte tenu des délais plus élevés au Canada avant I’inscription
des nouveaux médicaments sur les listes des régimes publics, et en regard des
conséquences que ceux-ci entrainent pour les patients, il serait dans I’intérét des autorités
compétentes en la matiere de se pencher sur les moyens les plus efficaces d’accélérer
I’acces a ces médicaments.
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7 ANNEXE

Tableau Al : Liste des informations extraites des rapports de I’ACMTS.

Nom de marque
Nom générique
Indication
Accord conclu avec I’ APP
Recommandation par le PCEM ou le PPEA
Date de I’AC
Nom du (ou des) comparateur(s)
Années des colts
Horizon temporel
Gains incrémentaux de QALY

Soumis par le fabricant

Réévalués par I’ACMTS (incluant les bornes inférieures et supérieures)
Cofts incrémentaux

Soumis par le fabricant

Réévalués par I’ACMTS (incluant les bornes inférieures et supérieures)
RCUD ($/QALY)

Soumis

Réévalués par I’ACMTS (incluant les bornes inférieures et supérieures)

LISTE DES ACRONYMES

ACMTS Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé
AC Avis de conformité

ACU Analyse cott-utilité

APP Alliance pancanadienne pharmaceutique

CEPMB Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

ETS Evaluation des technologies de la santé

FDA Food and Drug Administration

INESSS Institut national d’excellence en santé et services sociaux
OCDE Organisation de coopération et de développement économique
PCEM Programme commun d’évaluation des médicaments

PPEA Programme pancanadien d’évaluation des anticancéreux

QALY Quality-adjusted life year (Année de vie pondérée par la qualité)
RCUD Rapport cott-utilité différentiel
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