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Chute des brevets :



effet boule de neige de la hausse (et de la chute) des médicaments



Chute des brevets : effet boule de neige de la hausse (et de la chute) des médicaments Lancement de médicaments génériques et économie de coûts L’arrivée de la version générique d’un médicament se traduit par une réduction immédiate et substantielle des coûts engagés par les régimes d’assurancemédicaments. En raison des diverses réformes en matière de régimes d’assurance-médicaments provinciaux, le prix des médicaments génériques est en effet établi à un pourcentage bien inférieur à celui de leurs équivalents d’origine. Ce pourcentage varie toutefois d’un médicament et d’une province à l’autre. Les dates d’expiration des brevets soulèvent donc vivement l’intérêt des tiers payants, qu’ils soient privés ou publics. Selon l’Association canadienne du médicament générique, la part des médicaments génériques, en ce qui concerne les médicaments d’ordonnance vendus au détail, s’élève à 57,3 %, ce qui représente presque 289 millions d’ordonnances de génériques en 2010. Le nombre d’ordonnances de médicaments génériques affiche ainsi une hausse de 10 % par rapport à l’année précédente. Dans le tableau 1 figurent dix médicaments qui ont été sélectionnés à partir du Registre des brevets de Santé Canada en raison de leur grande incidence sur les coûts des tiers payants privés et de l’arrivée à expiration de leurs brevets entre 2012 et 2014. Le rang indiqué dans le tableau se rapporte au DIN de la molécule médicamenteuse qui a entraîné les coûts de médicaments les plus élevés selon les données tirées des demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé de janvier à décembre 2011. En revanche, le pourcentage des coûts de médicaments associé à chaque molécule comprend toutes les teneurs du médicament administrées par la même voie.



Réglementation en matière de brevet Dans le but d’encourager la recherche et la mise au point de médicaments novateurs, la Loi sur les brevets du Canada accorde aux fabricants de médicaments d’origine une protection de brevet d’une durée de vingt ans, c’est-à-dire une durée de protection conforme aux normes internationales. Les médicaments qui se vendent bien disposent habituellement de plusieurs brevets. Déposés à des dates différentes, ces brevets renvoient à des dates d’expiration différentes. Or, le brevet principal est souvent le premier brevet à arriver à échéance. Au Canada, toute entreprise cherchant à commercialiser un médicament générique doit d’abord traiter tous les brevets énumérés sur la liste de brevets avant d’obtenir une autorisation de vente par Santé Canada. L’entreprise de produits génériques peut choisir de laisser passer la date d’expiration de chaque brevet ou engager une procédure auprès de la Cour fédérale en alléguant que le brevet principal n’est pas valide ou qu’il n’est pas contrefait. Citons à titre d’exemple, le lancement de versions génériques de clopidogrel par Apotex et par d’autres compagnies de produits génériques en décembre 2011 alors que l’expiration des brevets de Plavix n’était prévue que pour les 22 août 2012 et 10 juin 2019 (premier et deuxième brevets inscrits au Registre des brevets de Santé Canada). Par ailleurs, l’expiration des brevets ne garantit pas la mise en vente de médicaments génériques. Des facteurs tels que les litiges en matière de brevet, l’approbation des organismes de règlementation, la taille du marché potentiel et l’utilisation compliquée de dispositifs d’administration de médicaments peuvent avoir une incidence sur l’offre de produits génériques. Il est en effet peu probable qu’une version générique de médicaments orphelins pour traiter des maladies rares voie le jour, compte tenu de la faible taille du marché et des coûts de fabrication et de marketing relativement élevés qu’elle suppose.



Falaise des brevets La « falaise des brevets » est l’expression qu’emploient souvent les fabricants de médicaments pour désigner la mévente qui survient lorsque les brevets associés à un médicament qui se vend bien arrivent à expiration, ou perdent de leur validité à la suite de procédures judiciaires, alors que le fabricant dispose de peu de nouveaux produits vedettes susceptibles de le remplacer. Perspective | Printemps 2012 2



Le 19 mai 2010, Apotex et d’autres entreprises de médicaments génériques ont lancé pour la première fois au Canada des nouvelles versions génériques (atorvastatine) de l’hypocholestérolémiant Lipitor, le médicament le plus vendu de l’histoire, alors que les brevets de celui-ci arrivaient à expiration. En 2009, le comprimé de Lipitor à 20 mg figurait au deuxième rang des DIN ayant entraîné les coûts de médicaments les plus élevés (admissibles) selon les demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé, alors que Crestor, un autre hypocholestérolémiant, figurait au cinquième rang. En 2011, soit dans l’année qui a suivi l’expiration de ses brevets, Lipitor a chuté au soixante-huitième rang tandis que Crestor s’est hissé au deuxième rang des DIN ayant entraîné les coûts de médicaments les plus élevés selon les demandes de règlement de TELUS Solutions en santé. Tableau 1 Médicaments sélectionnés à partir du Registre des brevets de Santé Canada en raison de leur grande incidence sur les coûts de médicaments et de l’arrivée à expiration de leurs brevets entre 2012 et 2014 (janvier 2012) R A N G Nom * Nom d’origine générique Maladie 



Pourcentage des coûts de médicaments selon les demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé en 2011 



Économies annuelles estimées, sous forme de pourcentage des coûts Date de médicaments totaux** d’expiration (si le coût du médicament de brevet générique équivautà 50 % / prévue (la plus 25 % du médicament d’origine) rapprochée)



Troubles liés 2 Crestor, comprimé Rosuvastatine 4,18 % 2,09 % / 3,13 % au cholestérol 



AC –générique, 15 mars 2012



Symbicort 9 Turbuhaler 



Budésonide/ formotérol 



10 Cipralex, comprimé 



Escitalopram Dépression 



12 Celebrex, capsule Célécoxib 22 Lyrica, capsule Prégabaline 32 Gleevec, comprimé Imatinib Atripla, 46 comprimé 



Asthme 



0,92 % 



0,46 % / 0,69 % 



Déc. 2012



1,35 % 



0,67 % / 1,01 % 



Sept. 2014



Anti-inflamm./ 0,81 % analgésique



0,40 % / 0,61 % 



Nov. 2014



Douleur 0,32 % neuropathique



0,16 % /0,24 % 



Mai 2013



Cancer 



0,43 % 



0,22 % / 0,33 % 



Avr. 2013



0,3 % 



0,15 % / 0,23 % 



Juill. 2013



0,27 % 



0,14 % / 0,20 % 



Sept. 2014



0,73 % 



0,36 % / 0,54 % 



Nov. 2012



0,28 % 



0,14 % / 0,21 % 



Déc. 2013



Éfavirenz, emtricitabine, VIH ténofovir



54 Avodart, capsule Dutastéride 



Hyperplasie bénigne de la prostate



Oxycontin, comprimé Analgésique 75 Oxycodone à libération contrôlée narcotique Maladie 84 Aricept, comprimé Donépézil d’Alzheimer 



Total 



9,59 % 



4,79 % / 7,19 %



* Le rang se rapporte au DIN de la molécule médicamenteuse qui a entraîné les coûts de médicaments (admissibles) les plus élevés selon les demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé de janvier à décembre 2011. L’économie de coûts se rapporte à tous les dosages de la molécule médicamenteuse administrés par voie semblable. ** L’estimation des économies annuelles est fondée sur le prix estimé du médicament générique équivalant à 25 % ou à 50 % du prix du médicament d’origine et sur la possibilité d’interchangeabilité durant toute l’année dans l’ensemble du Canada.



Le tableau 2 révèle une baisse de l’utilisation de Lipitor, une fois les brevets de celui-ci expirés (falaise des brevets). Cette baisse résulte principalement de la substitution de Lipitor par une version générique de l’atorvastatine et dans certains cas, de la substitution par Crestor, la seule marque ne disposant pas de génériques au sein de la classe thérapeutique des hypocholestérolémiants.
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Tableau 2 Pourcentage des demandes de règlement et des coûts de médicaments associés à Lipitor avant (2009) et après (2011) l’expiration de son brevet, par rapport à l’ensemble des demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé 2009 



Demandes de règlement 



Coûts de médicaments



e



2 



2,74 % 



5,96 %



e



Crestor 5 



1,80 % 



3,00 %



2011 



Demandes de règlement 



Coûts de médicaments



Lipitor 68e 



0,36 % 



0,60 %



42e 



2,69 % 



2,40 %



e



2,42 % 



4,18 %



Lipitor (atorvastatine) 



Atorvastatine (incluant Lipitor) 



Rang 



Rang 



Crestor 2 Changement sur le plan de l’utilisation, un an après l’expiration des brevets de Lipitor (2011 par rapport à 2009) 



Utilisation par rapport au pourcentage total Demandes de règlement Coûts de médicaments



Lipitor 



Diminution 



87 % 



90 %



Atorvastatine (incluant Lipitor) 



Diminution 



18 % 



60 %



Crestor 



Augmentation 



34 % 



39 %



En 2011, c’est-à-dire à la suite de l’expiration de ses brevets, le pourcentage des demandes de règlement de Lipitor par rapport à l’ensemble des demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé, de même que les coûts des médicaments associés à Lipitor, ont fait l’objet d’une chute fort appréciable, soit de 87 % et de 90 % respectivement. Pour sa part, la catégorie de l’atorvastatine, qui comprend le médicament d’origine Lipitor ainsi que ses versions génériques, a affiché une diminution d’à peine 18 % au chapitre des demandes de règlement totales et une baisse de 60 % au chapitre des coûts de médicaments, illustrant sans difficulté l’économie de coûts liée aux médicaments génériques. Par ailleurs, Crestor affiche une modeste augmentation sur le plan de l’utilisation : 34 % en ce qui a trait aux demandes de règlement et 39 % en ce qui a trait aux coûts de médicaments, par rapport à l’ensemble des demandes de règlement traitées par TELUS Solutions en santé.



Autres mesures pour assurer une bonne gestion des coûts de médicaments Les fournisseurs et les gestionnaires des régimes d’assurance-médicaments devraient se tenir au fait de l’expiration prochaine de brevets et favoriser la prise de mesures visant à assurer la bonne gestion des coûts de médicaments : Substitution par un générique – p. ex., encourager le recours à la version générique de l’atorvastatine au lieu de Lipitor. Programme de coût maximal admissible – instaurer un « médicament de référence (médicament de choix) » pour une classe thérapeutique de médicaments visant à traiter une maladie précise, p. ex., choisir la version générique de l’atorvastatine à titre de médicament de référence pour toutes les autres statines faisant partie des hypocholestérolémiants.



Article rédigé par Katherine Ho, B.Sc.Phm., M.Sc.Phm., R.Ph.



Références Association canadienne du médicament générique. Marché canadien des médicaments génériques Année 2010. http://www.canadiangenerics.ca/fr/resources/market_trends.asp . Consulté le 28 février 2012. Paul Grootendorst et Aidan Hollis. Accord économique et commercial global entre le Canada et l’Union européenne : évaluation de l’impact économique des dispositions proposées concernant la propriété intellectuelle dans le secteur pharmaceutique. Étude commandée par l’Association canadienne du médicament générique (ACMG). Le 7 février 2011. Recherche dans le Registre des brevets de Santé Canada. http://webprod3.hc-sc.gc.ca/pr-rdb/index-fra.jsp Téléchargement de la base de données (janvier 2012) :
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L’information pour la vie TELUS Santé est un fournisseur de technologies de l’information et de la communication (TIC) de premier plan pour le secteur de la santé. Nous mettons au point, déployons et gérons des applications de soins de santé, des processus TIC et des services-conseils pour l’industrie qui optimisent l’efficacité des fournisseurs de soins, facilitent la prise de décisions plus éclairées et favorisent la prévention dans le système de santé. Pour en savoir davantage sur TELUS Santé, visitez telussante.com.



Cet article est tiré de Perspective - Printemps 2012.



© TELUS 2014. Tous droits réservés. Imprimé au Canada.
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