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MEDICAMENTS ANTIDIABETIQUES, 2012-2021

Au sujet du CEPMB

Le Conseil d'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un
organisme quasi judiciaire indépendant, créé par le Parlement en 1987.
Le CEPMB est investi d'un double mandat en matiere de réglementation
et de reddition de comptes : veiller a ce que les prix auxquels les
titulaires de brevets vendent leurs médicaments brevetés au Canada
ne soient pas excessifs et faire rapport sur les tendances en matiére

de prix de vente de tous les médicaments ainsi que sur les dépenses

en recherche et développement des titulaires de brevet.

Initiative du SNIUMP

Le Systéme national d'information sur I'utilisation des médicaments
prescrits (SNIUMP) est une initiative de recherche mise sur pied

par les ministres fédéral, provinciaux et territoriaux de la Santé

en septembre 2001. Il s"agit d'un partenariat entre le CEPMB et
I'Institut canadien d'information sur la santé (ICIS).

Conformément a l'article 90 de la Loi sur les brevets, le CEPMB a pour
mandat d'effectuer des analyses pour fournir aux décideurs des
renseignements essentiels concernant les prix et la consommation
des médicaments ainsi que sur les tendances relatives a leurs codts,
et ce, afin que le systéme de soins de santé du Canada dispose de
renseignements plus complets et exacts sur la consommation de
médicaments et sur les sources de pression sur les codlts.

Les priorités et méthodes de recherche propres au Systeme national
d'information sur ['utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP)
sont établies avec I'aide du Comité consultatif du SNIUMP et elles
vont dans le sens des priorités des instances participantes qui sont
énonceées dans le programme de recherche du SNIUMP. Le Comité
consultatif est constitué de représentants des régimes publics
d'assurance-médicaments de la Colombie-Britannique, de 'Alberta,
de la Saskatchewan, du Manitoba, de I'Ontario, du Nouveau-Brunswick,
de la Nouvelle-Ecosse, de Ile-du-Prince-Edouard, de Terre-Neuve-
et-Labrador, du Yukon, du Programme des services de santé non
assurés (SSNA) et de Santé Canada. Il comprend également des
observateurs de I'Institut canadien d'information sur la santé (ICIS),
de I'Agence canadienne des médicaments et des technologies de la
santé (ACMTS), du Bureau de transition vers une Agence canadienne
des médicaments, du ministére de la Santé et des Services sociaux du
Québec (MSSS) et de I'Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP).

Remerciements

Le présent rapport a été préparé par le CEPMB dans le cadre de
Iinitiative du SNIUMP,

Le CEPMB souhaite remercier les membres du Comité consultatif
du SNIUMP pour leur surveillance et leurs conseils avisés dans la
préparation du présent rapport. Veuillez noter que les déclarations,
les constatations et les conclusions du présent rapport ne refletent
pas nécessairement celles des membres ou de I'organisme

qu'ils représentent.

Nous remercions Joan Fearnley et Allison Carey d'avoir dirigé le

projet, ainsi que Jared Berger, Kevin Pathier et Tanya Potashnik d'avoir
supervisé la rédaction du rapport. Le CEPMB souhaite également
reconnaitre la contribution des membres du personnel d'analyse Jun Yu
et Yvonne Zhang, ainsi que du personnel de rédaction Shirin Paynter.

Avis de non-responsabilité

Le SNIUMP est une initiative de recherche qui est menée
indépendamment des activités réglementaires du conseil
d'administration du CEPMB. Les priorités de recherche, les données,
les déclarations et les opinions présentées ou reproduites dans les
rapports du SNIUMP ne représentent pas la position du CEPMB au sujet
des questions réglementaires. Les rapports du SNIUMP ne contiennent
pas de renseignements confidentiels ou protégés aux termes des
articles 87 et 88 de la Loi sur les brevets, et la mention d'un médicament
dans un rapport du SNIUMP ne revient pas a reconnaitre ou a nier

que le médicament fait I'objet d'une demande de brevet au titre des
articles 80, 81 ou 82 de la Loi sur les brevets ou que son prix est ou n'est
pas excessif au sens de l'article 85 de la Loi sur les brevets.

Bien que ces renseignements soient fondés en partie sur les données
tirées de la base de données du SNIUMP de I'Institut canadien
d'information sur la santé (ICIS) et, sous licence, sur la base de données
MIDAS®, la base de données Payer insights, ainsi que sur la base de
données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA, les
déclarations, les constatations, les conclusions, les points de vue et

les opinions exprimés dans le présent rapport sont exclusivement ceux
du CEPMB et ne sont pas attribuables a I'ICIS ou a IQVIA.
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Sommaire

Il'y a cent ans, en 1923, le prix Nobel de physiologie ou médecine était décerné a Frederick Grant Banting et au professeur John James Rickard Macleod
pour la découverte de I'insuline, une étape importante dans le traitement du diabéte, qui a permis de sauver de nombreuses vies. Aujourd'hui,

le diabete reste une cause fréquente de pathologie et de réduction de I'espérance de vie, ce qui pése sur les budgets des soins de santé. En 2021,

le Canada se classait au 9¢ rang en matiére de prévalence du diabete, parmi les pays membres de I'Organisation de coopération et de développement
économiques (OCDE) et au 2° rang parmi les 11 pays de comparaison du CEPMB. Avec le vieillissement de la population, le diabéte restera une

préoccupation constante pour le systeme de santé canadien.

Le présent rapport se penche sur la dynamique du marché influant sur les dépenses en médicaments antidiabétiques en mettant I'accent sur les
médicaments de nouvelle génération et les médicaments autres que I'insuline qui ont connu une croissance substantielle au cours de la derniére
décennie. Les tendances en matiére de parts de marché et d'utilisation sont analysées aux niveaux national et international. Les ratios des prix
étrangers par rapport aux prix canadiens et I'incidence des politiques provinciales de transition vers les biosimilaires sont également étudiés.

Principales conclusions

La croissance des médicaments antidiabétiques
adépasse celle de 'ensemble du marché
des médicaments

Au Canada, la croissance des dépenses en médicaments antidiabétiques
acontinué de dépasser celle de I'ensemble du marché des
médicaments. La part de marchés de ces médicaments a en effet
doublé, passant de 4,2 % a 7,9 % (entre 2012 et 2021). Cette croissance
reflete le passage a de nouvelles classes de médicaments pour le
traitement du diabéte, qui se traduit par une augmentation similaire

du codt par habitant des médicaments antidiabétiques, qui est passé
de 26 $a71$ (entre 2012 et 2021). Alors que les pays de 'OCDE,

en particulier les pays de comparaison du CEPMBLL, ont fait face a des
tendances similaires en matiére de dépenses et a une évolution des
habitudes d'utilisation, le Canada s'est classé parmi ceux dont les coiits
sont les plus élevés et les augmentations les plus fortes.

Les traitements de nouvelle génération ont été
le principal moteur de la croissance

En 2021, pres des trois quarts (71 %) des ventes de médicaments
antidiabétiques au Canada concernaient les sous-classes de
médicaments de nouvelle génération et de médicaments autres que
I'insuline. Au Canada, ces médicaments étaient responsables de la
quasi-totalité de I'augmentation du codt par habitant des médicaments
antidiabétiques depuis 2012. L'adoption des médicaments de
nouvelle génération et de médicaments autres que I'insuline a débuté
fin 2007 avec le lancement du premier DPP-4, Januvia. Aprés une
forte croissance initiale, les dépenses consacrées aux DPP-4 ont
ralenti a la suite du lancement des SGLT-2 au milieu des années 2010,
ce quilaisse entendre un passage des DPP-4 aux SGLT-2. En 2021,

les DPP-4 et les SGLT-2 représenteront respectivement 24 % et

22 % des dépenses en médicaments antidiabétiques. Alors que

les GLP-1avaient une faible incidence sur les dépenses au début des
années 2010, en 2021, ils représentaient 25 % de toutes les dépenses
en médicaments antidiabétiques en raison de la forte croissance

du sémaglutide (Ozempic) lancé en 2018. Qutre la modification des
lignes directrices concernant la prescription des antidiabétiques,

des indications supplémentaires pour le traitement de I'insuffisance
cardiaque et la gestion du poids ont contribué a favoriser I'adoption
des médicaments de nouvelle génération et des médicaments autres
que l'insuline.
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Les prix canadiens étaient plus élevés que ceux
des pays du CEPMB11

Les prix des médicaments antidiabétiques les plus vendus au Canada
sont plus élevés que les prix pratiqués dans les pays de comparaison

du CEPMBLL, qui représentaient environ la moitié ou les deux tiers des
prix canadiens en 2021. On estime que ces prix plus élevés pourraient
représenter des dépenses supplémentaires allant jusqu‘a 703 millions
de dollars au Canada, tous payeurs (public, privé, au comptant) et
segments (marchés de détail et des hdpitaux) confondus. Il est possible
que certains payeurs aient déja réalisé des économies par le biais
d‘accords de tarification confidentiels, qui ne figurent pas dans les
données et les prix courants.

Les politiques en matiere de biosimilaires ont donné
lieu a un plus grand nombre de changements

Les médicaments sur le marché des médicaments de nouvelle
génération et des médicaments autres que I'insuline au Canada étaient
encore brevetés pendant la période de I'étude et la concurrence des
génériques se fera progressivement a mesure que les premiers DPP-4
seront exposés a la concurrence. Au cours de la période d'étude, ce sont
plutdt les biosimilaires sur le marché de I'insuline qui ont permis de
réaliser des économies. Une étude de cas sur I'insuline glargine (Lantus)
amontré un passage quasi-total aux biosimilaires dans les régimes
publics de la Colombie-Britannique (en 2020) et de 'Alberta (en 2021)
ala suite de la mise en ceuvre d'une politique de transition vers les
biosimilaires concernant tous les patients, c.-a-d. les patients établis
et les patients n'ayant jamais pris ce type de médicaments (nouveaux).
Les politiques de transition qui ne ciblent que les patients nayant
jamais pris ce type de médicaments, en vigueur depuis 2017-2018 au
Queébec et dans les provinces de I'Atlantique, ont entrainé une transition
significative, bien que plus faible, vers les biosimilaires en 2021

(53 % a 80 % de biosimilaires), surclassant les provinces sans politique
relative aux biosimilaires (5 % a 23 % de biosimilaires). Le marché

total de I'insuline glargine (Lantus et biosimilaires) a également été
concerné par les décisions des régimes provinciaux concernant la liste
des médicaments assurés, notamment la suppression des critéres

de remboursement pour cette classe d'insulines, et par la décision
d'inscrire 'insuline dégludec (Tresiba), une nouvelle insuline a action
prolongée, sur la liste des médicaments assurés. Par exemple, en
Alberta, la mise en ceuvre de la politique sur les biosimilaires a coincidé
avec l'inscription de I'insuline dégludec sur la liste des médicaments
assurés, ce qui peut avoir contribué a une baisse de 33 % du nombre
total de demandes de remboursement de I'insuline glargine. Enfin, les
parts de marché observées dans les régimes privés et sur le marché au
comptant refletent la mesure dans laquelle ces segments fonctionnent
dans un environnement intégre.
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Introduction

Le présent rapport sur les médicaments antidiabétiques s'inscrit dans la série des rapports sur la situation du marché du CEPMB. Les présents
rapports se penchent sur des segments du marché thérapeutique spécifiques qui comptent pour les Canadiens. lls utilisent des preuves concrétes
pour éclairer les discussions sur les politiques et soutenir la prise de décision, tout en permettant aux Canadiens de comprendre les questions qui
influent sur les prix et 'utilisation des médicaments, tant au Canada qu'a I'étranger.

L'’Agence de la santé publique du Canada estime le nombre total de
personnes a qui l'on diagnostique un diabéte a plus de 3 millions

de Canadiens, soit un taux de prévalence de 8,9 %. En outre, selon

les estimations de Diabéte Canada, le nombre combiné de patients
diagnostiqués et non diagnostiqués a atteint 5,7 millions en 2022

et 6 millions de Canadiens supplémentaires présentent probablement
un état prédiabétique. Le fardeau financier du diabéte au Canada est
estimé a 29 milliards de dollars par an'. Le diabéte de type 1 est une
maladie auto-immune. |l représente environ 10 % des personnes
diabétiques. Le risque de développer un diabéte de type 2 est
toutefois lié a des facteurs courants liés au mode de vie, tels que
I'alimentation, I'exercice physique et le tabagisme. Une fois le diabéte
diagnostiqué, la plupart des patients doivent prendre des médicaments
antidiabétiques et modifier leur mode de vie pour gérer leur état.
Avec le temps, d'autres maladies concomitantes peuvent apparaitre,
ce qui se traduit par des codts supplémentaires pour les systémes de
soins de santé et une diminution de la qualité de vie et de I'espérance
de vie du patient.

Les dépenses en médicaments antidiabétiques au Canada ont
augmenté considérablement, passant de 0,9 milliard de dollars en 2012
a 2,7 milliards de dollars en 2021 (voir la figure 1.1). Cette augmentation
adépassé la croissance du marché global des médicaments, ce quia
entrainé une augmentation de la part de marchés des médicaments
antidiabétiques, qui est passée de 4,9 % (2012) a 79 % (2021).

Figurel.1l

Les trois sous-classes de médicaments de nouvelle génération et de
médicaments autres que |'insuline, qui font l'objet du présent rapport,
ont été les principaux moteurs de cette augmentation : les agonistes

du glucagon-like peptide-1(GLP-1), les inhibiteurs de la dipeptidyl
peptidase (DPP-4] et les inhibiteurs du cotransporteur sodium-glucose
de type 2 (SGLT-2). Siles ventes d'insuline sont restées stables au
cours de cette période, des changements notables se sont cependant
produits au Canada: les régimes d'assurance-médicaments provinciaux
ont mis en ceuvre des politiques de transition vers les biosimilaires et
I'insuline dégludec (Tresiba) est entrée sur le marché.

Ces tendances dans les parts de marché et les habitudes d'utilisation
sous-jacentes sont étudiées tout au long du présent rapport.

La section 1 présente une introduction au diabéte au Canada et
examine le diagnostic, le traitement et la prévalence de cette

maladie. La section 2 présente une vue d'ensemble du paysage de la
réglementation et du remboursement, en soulignant les principales
décisions et les avis des principales organisations et des principaux
organismes de réglementation. La section 3 présente les chiffres et
étudie les bases de données réelles du CEPMB pour révéler les facteurs
de colit en jeu dans ce marché. Il s'agit notamment des tendances en
matiere de codts et d'utilisation, ainsi que des comparaisons de prix a
I'échelle internationale et de la concurrence nationale. Enfin, la section 4
se penche sur |'avenir en ce qui a trait aux nouveaux médicaments en
cours de développement pour le traitement du diabéte.

Ventes de médicaments antidiabétiques au Canada (2012-2021)
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Remarque : Les ventes de chague molécule comprennent les ventes des versions en association avec la metformine. Par exemple, les ventes d'empagliflozine
comprennent les ventes d'empagliflozine seule (Jardiance) et de I'association d'empagliflozine et de metformine (Synjardy).

Source des données : Base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments d'ordonnance et des hopitaux (données extraites au T4 de 2022).

Tous droits réserves.
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Meéethodes

Choix des médicaments

Les médicaments antidiabétiques ont été choisis au niveau 4 du systéme de classification anatomique, thérapeutique et chimique (ATC) de I'Organisation
mondiale de la Santé (OMS) dans les catégories A10A (insuline) et A10B (antidiabétique autre que I'Insuline) [voir le tableau M1]. Les dispositifs ont été
exclus. Sile diabéte est la principale indication de ces médicaments, certains ont d'autres indications, comme les médicaments de la classe SGLT-2 qui
sont également indiqués dans le traitement de I'insuffisance cardiague. Les bases de données analysées ne comportent pas de renseignements sur le
diagnostic du patient et il nest donc pas possible de déterminer avec certitude I'indication pour laquelle un médicament est prescrit.

Tableau M1

Médicaments antidiabétiques inclus dans I'analyse, par sous-classe

Sous-classe

O SGLT-2:inhibiteurs du cotransporteur sodium-glucose

de type 2. Médicaments solides par voie orale qui bloquent la
réabsorption du glucose dans le rein, augmentant ainsi la quantité
de glucose excrétée par l'urine.

QO GLP-1:agonistes des récepteurs du glucagon-like peptide-1.
Principalement des stylos injectables qui stimulent la libération
d'insuline et réduisent la libération de glucagon par le pancréas.

DPP-4 : inhibiteurs de la dipeptidyl peptidase-4. Médicaments
solides par voie orale qui stimulent la libération d'insuline lorsque
la glycémie augmente et inhibent la libération de glucose par

le foie.

O Insulines: toutes les formes d'insuline (injectables).

O Metformine : Biguanides.

O Autre

Pays de comparaison

Le présent rapport compare le Canada aux pays membres de
I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE)
et plus particulierement au nouveau panier de 11 pays de

comparaison (CEPMBL1) : Australie, Belgique, France, Allemagne, Italie,
Japon, Pays-Bas, Norvege, Espagne, Suéde et Royaume-Uni (R.-U.).

Le cas échéant, les Etats-Unis (E.-U.) et la Suisse sont inclus car ils
faisaient tous deux partie du panier initial de 7 pays du CEPMB (CEPMB7).
Pour référence, dans les figures, les chiffres 7 et/ou 11 sont indiqués
pour signaler I'inclusion des pays dans le panier actuel du CEPMB11et le
panier historique du CEPMBY (p. ex., France [7/11]).

ATC Molécules
AIOBK Canagliflozine, dapagliflozine, empagliflozine, ertugliflozine,
A10BD et leurs associations avec la metformine ou avec les DPP-4.
Les combinaisons avec les insulines sont regroupées avec
les insulines.
A10B] Sémaglutide, liraglutide, dulaglutide, exénatide, lixisénatide
A10BH Sitagliptine, saxagliptine, linagliptine, alogliptine et leurs
A10BD associations avec la metformine. Les combinaisons avec SGLT-2
sont regroupées avec le SGLT-2.
A10A L'analyse présentée porte sur I'insuline glargine et I'insuline
A10AE dégludec dans la sous-classe des analogues de I'insuline basale
soluble a action prolongée (A1OAE).
A10BA Toutes les sources de metformine non associée a
d'autres molécules.
A10BB Sulfonylurées
A10BF Thiazolidinédiones
A10BG Inhibiteurs des alpha-glucosidases
A10BX Autres hypoglycémiants, a I'exclusion des insulines.
Sources de données

Les constatations du présent rapport sont fondées sur une analyse des
bases de données d'IQVIA et de la base de données du Systeme national
d'information sur l'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP)
gérée par I'Institut canadien d'information sur la santé (ICIS). Elles sont
détaillées ci-dessous, accompagnées de notes sur des considérations
importantes. Vous trouverez d'autres descriptions des documents de
référence du CEPMB dans la section Documents de référence de la page
Etudes analytiques du site Web du CEPMB. Les autres bases de données
et ressources consultées sont énumérées ci-dessous.


https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/sniump/etudes-analytiques.html
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Bases de données sur les ventes de médicaments et les régimes d'assurance-médicaments

Données administratives des régimes d'assurance-médicaments provinciaux pour toutes les provinces a I'exception

du Québec.
SNIUMP

Les données sur les régimes publics du Québec fournies dans le rapport sont des estimations calculées a partir de la
base de données Payer insights d'IQVIA (voir ci-dessous).

Données internationales propres a chaque pays, tant pour les ventes au détail que pour les ventes dans les hdpitaux.

Base de données MIDAS®
d’IQVIA (tous droits réserveés)

Elles comprennent les unités vendues et les montants des ventes. Ces données constituent la source principale des

tendances internationales et des comparaisons de prix dans les sections 3.1 et 3.2.

Base de données des
régimes privés d'assurance-
médicaments d'IQVIA

Données administratives des régimes privés d'assurance-médicaments obtenues aupres des assureurs privés a
paiement direct. Bien que les données de chaque fournisseur soient complétes, les assureurs canadiens ne sont pas
tous inclus dans cette base de données et la couverture varie selon les provinces.

Base de données créée a partir d'un échantillonnage de pharmacies de détail (communautaires) qui spécifie le premier
payeur : régime public, régime privé ou paiement direct (au comptant).

Base de données Payer
insights d’IQVIA

Utilisée principalement pour calculer les parts de marché de chaque payeur (public/privé/au comptant).

Egalement utilisée comme substitut pour analyser 'utilisation des médicaments dans le régime public d'assurance-

médicaments du Québec (données non incluses dans la base de données du SNIUMP). Ces estimations sont fournies
pour les parts de marché uniquement lorsque le contexte supplémentaire est pertinent.

Bases de données et ressources en ligne supplémentaires

Information sur les programmes d'assurance-médicaments et les listes des médicaments assurés des provinces consultées en ligne sur leurs

sites Web respectifs.

Agence de la santé publique du Canada. Systéme canadien de surveillance des maladies chroniques (SCSMC), Outil de données 2000-2017,
édition 2019. Ottawa (Ontario) : Agence de la santé publique du Canada; 2021. Accessible dans le Systéme canadien de surveillance des maladies

chroniques (SCSMC) [canada.ca]

Santé Canada. Avis de conformité — Médicaments. Gouvernement du Canada. Extrait de : Avis de conformité - Médicaments - Canada.ca

Statistique Canada. Tableau 11-10-0190-01 Revenu du marché, transferts gouvernementaux, revenu total, impdt sur le revenu et revenu apres

impét selon le type de famille économigue.

Organisation mondiale de la Santé. ALOAE Insulins and analogues for injection, long-acting. Disponible sur le site: WHOCC - ATC/DDD Index

Organisation de coopération et de développement économiques. Ensemble de données : Données historiques de la population. Accessible

I'adresse : https:/stats.oecd.org/

Alliance pharmaceutique pancanadienne. Etat des négociations sur les médicaments novateurs. Accessible 4 I'adresse :

https://www.pcpacanada.ca/fr/negotiations

Base de données GlobalData Healthcare

Limitations des données

Les ventes et les dépenses présentées dans les bases de données sur
les ventes de médicaments et les régimes d'assurance-médicaments
énumérés ne tiennent pas compte des remises de prix confidentielles.
Les écarts de prix et les valeurs des dépenses peuvent étre surestimés
ou sous-estimeés en fonction de ces remises sur les marchés

canadien et étrangers. En outre, les bases de données sur les régimes

d'assurance-médicaments ne contiennent pas de renseignements sur
la raison pour laquelle un médicament est prescrit. Si la plupart des
médicaments antidiabétiques sont prescrits pour traiter le diabéte,
certaines classes de médicaments peuvent étre utilisées pour d'autres
indications (voir : Choix des médicaments, ci-dessus).


https://sante-infobase.canada.ca/scsmc/Index
https://sante-infobase.canada.ca/scsmc/Index
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https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=A10AE&showdescription=no
https://stats.oecd.org/?lang=fr&SubSessionId=da07f78b-e33b-4f1a-b56b-c50e6653e4d8&themetreeid=-200
https://www.pcpacanada.ca/fr/negotiations
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1 Document d’information

sur le diabete

Cette section fournit des renseignements clés sur les causes, le diagnostic et les traitements médicamenteux du diabéte, ainsi que sur la prévalence

et I'incidence actuelles du diabéte au Canada.

1.1A propos du diabéte sucré : définition,
diagnostic et traitement

Le diabéte sucré est une maladie chronique associée a une altération
de la sécrétion d'insuline. L'insuline, une hormone produite par le
pancréas, est essentielle dans la régulation du taux de glucose (sucre),
ou glycémie, dans le sang. Le diabéte survient lorsque le taux d'insuline
est insuffisant ou lorsque I'organisme réagit mal a I'insuline produite
(résistance a I'insuline). Lobjectif du traitement du diabéte est de
réguler la glycémie a un niveau sain. Il est diagnostiqué et surveillé par
la mesure de la quantité de glucose présente dans le systéme sanguin
du patient. Une glycémie mal régulée peut entrainer des complications
importantes telles que des maladies cardiaques, une perte de vision et
des maladies rénales.

Le diabete se divise principalement en deux types'. Le diabéte de type 1
est une maladie auto-immune dans laguelle le systéme immunitaire
détruit les cellules productrices d'insuline situées dans le pancréas, qui
ne peuvent plus produire suffisamment d'insuline. Il est généralement
diagnostiqué dans I'enfance. Il n'existe aucun remede connu et les
injections quotidiennes d'insuline constituent actuellement la seule
possibilité de traitement. Dans le diabéte de type 2, soit I'organisme
est incapable de traiter efficacement I'insuline, soit le pancréas ne
produit pas suffisamment d'insuline. Il est considéré comme évitable
en raison de son lien étroit avec les facteurs de risque liés au mode de
vie (alimentation, activité physique, tabagisme), mais d'autres facteurs
de risque non modifiables entrent en jeu, comme la prédisposition
génétique et l'origine ethnique. Il s'agit d'une affection qui se
développe progressivement au fil du temps et qui est principalement
diagnostiquée chez les adultes. Toutefois, ces derniéres années,

le nombre de cas chez les adolescents et les enfants a augmenté,

bien qu'ils représentent toujours une trés faible proportion de
I'ensemble des cas.

Le traitement médicamenteux du diabete de type 2 peut étre complexe,
avec de nombreuses options médicamenteuses autres que l'insuline

Le prédiabéte est diagnostiqué lorsque la glycémie est supérieure ala
normale, mais inférieure au seuil clinique du diabete. Il s'agit d'une affection
réversible chez certains patients, a condition que des modifications
efficaces du mode de vie soient mises en ceuvre. Le diabéte gestationnel
survient pendant la grossesse et la glycémie revient généralement a la
normale aprés 'accouchement. Certaines femmes peuvent avoir besoin
d'insuline pendant la grossesse. Il existe également d'autres types rares

de diabéte liés a des maladies génétiques, a d'autres maladies et ala
consommation de drogues®.

(voir la figure 1.1 et la section Méthodes pour obtenir une liste détaillée).
Ces médicaments peuvent &tre prescrits en monothérapie ou sous
forme d'associations diverses. La metformine est généralement
considérée comme le traitement de premiére intention pour les
personnes atteintes d'un diabéte de type 2 en raison de son innocuité,
de son faible codt et de ses avantages potentiels sur le plan cardiaque?.
Sielle ne permet pas de réguler la glycémie a un niveau optimal,

et avant I'administration d'insuline, une variété de traitements de
deuxieme intention est envisagée. Parmi ces traitements de deuxieme
intention possibles, les DPP-4, les GLP-1 et les SGLT-2 sont des ajouts
relativement récents (voir la section 2) et sont désignés comme des

« médicaments de nouvelle génération et des médicaments autres que
I'insuline » dans le présent rapport.

Figure1.1
Traitement médicamenteux du diabete
de type 2
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Les traitements médicamenteux sont adaptés a la situation unique

de chaque patient et sont choisis en fonction de son état de

santé général, de son age, de la gravité de la maladie, ainsi que de

la présence de maladies concomitantes telles que des maladies
cardiaques et de la fonction rénale du patient. En outre, la gestion de

la charge médicamenteuse globale des patients atteints de plusieurs
maladies chroniques présente des défis uniques liés aux interactions
médicamenteuses possibles et a l'observance du traitement. Cela a une
incidence sur la posologie et le choix de |a forme orale ou injectable.
Seules les insulines et la plupart des GLP-1 sont des médicaments
injectables. Les autres médicaments antidiabétiques sont des
médicaments solides administrés par voie orale. Le sémag|utide est le
seul GLP-1vendu a la fois sous forme injectable (0zempic) et sous forme
orale (Rybelsus).

1.2 Prévalence et incidence du diabéte

L'Agence de la santé publique du Canada (ASPC) estime qu'un diabéte

a été diagnostiqué chez 8,9 % des Canadiens (plus de 3 millions de
Canadiens). Le diabéte de type 2 représente la majorité des cas (90 %),
suivi du diabéte de type 1(9 %) et du diabéte gestationnel (1 %). En outre,
elle estime que 6,1 % des adultes (agés de 20 a 79 ans) présentent un
état prédiabétique. LASPC fournit des données sur I'incidence et la
prévalence du diabéte par le biais du Systéme canadien de surveillance
des maladies chroniques (SCSMC). Les données communiquées
concernent le diabéte de type 1 et de type 2 combinés et excluent le
diabéte gestationnel. Comme le montre la figure 1.2, la prévalence

du diabéte n'a cessé d'augmenter au cours des derniéres décennies,
malgré une légere baisse de I'incidence. Ces tendances peuvent

sembler contradictoires; toutefois, I'amélioration des traitements peut
accroitre la survie des patients, ce qui augmente le nombre de personnes
diabétiques au cours d'une année donnée.

Figure1.2
Taux de prévalence et taux d'incidence du
diabete (type 1 et type 2)
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Source : Agence de la santé publique du Canada,
Systéme canadien de surveillance des maladies
chroniques (SCSMC)
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Figure1.3
Prévalence du diabéte par age et par sexe, 2017
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Source : Agence de la santé publique du Canada, Systéme canadien de
surveillance des maladies chroniques (SCSMC)

Prévalence : nombre total de personnes
atteintes de diabéte au cours d'une année
donnée dans une population, exprimé en
proportion de cette population (p. ex. en
pourcentage).

Incidence : nombre de patients atteints de
diabéte nouvellement diagnostiqués au cours
d'une année donnée dans une population,
exprimé sous forme de taux (p. ex. cas pour
100 000 personnes).

La prévalence du diabéte (type 1 et type 2 confondus) augmente avec
I'age, les taux étant plus élevés chez les hommes que chez les femmes
(voir la figure 1.3). Il est également indiqué que la prévalence varie selon
I'origine ethnique et des facteurs socioéconomiques, mais les systemes
d'information actuels des régimes d'assurance-médicaments ne sont
pas congus pour signaler ces caractéristiques des patients.
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5 Le paysage de la réglementation
et du remboursement au Canada

Cette section situe les nouveaux médicaments antidiabétiques dans le paysage de la réglementation et du remboursement du Canada, en
commengant par le lancement du premier médicament de nouvelle génération/autre que I'insuline, la sitagliptine (Januvia), fin 2007. La section
commence par une chronologie décrivant le lancement de la premiere marque de chaque médicament. Cette partie est suivie d'une présentation
de la classification de ces médicaments par le CEPMB. La section se termine par les faits marquants de |'avis des évaluations économiques et des
négociations et décisions relatives a I'inscription sur les listes de médicaments assurés des provinces.

L'encadré Organismes canadiens de réglementation et de remboursement décrit les organismes qui contribuent a rendre les médicaments accessibles aux
Canadiens. L'annexe B présente des détails sur les décisions et les conseils de ces organisations pour tous les médicaments sélectionnés pour ce rapport.

Organismes canadiens de réglementation et de remboursement

Approbation pour la vente au Canada

Santé Canada autorise la commercialisation de médicaments en fonction d'une évaluation de leur innocuité et de leur efficacité, ainsi que de la qualité de
leur processus de fabrication. Santé Canada émet 'Avis de conformité (AC) et le numéro d'identification du médicament (DIN) unigue.

Etablissement des prix

Breveteés : Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un organisme quasi
judiciaire indépendant chargé de protéger les consommateurs en veillant a ce que les médicaments
brevetés ne soient pas vendus a des prix excessifs. Le CEPMB ne fixe pas les prix. Il calcule le prix
maximum (plafond) auquel une entreprise peut vendre le médicament au Canada en fonction de
I'évaluation effectuée par le GCMUH.

Non brevetés : Les médicaments non
brevetés sont soit des produits d'origine
qui ne sont plus brevetés, soit leurs
concurrents (médicaments génériques ou
produits biosimilaires). Les prix ne sont pas
assujettis aux exigences réglementaires,
mais les inscriptions sur la liste des
médicaments peuvent dépendre des régles
des régimes d'assurance-médicaments.

Le CEPMB convoque le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH) pour
effectuer des évaluations scientifiques des nouveaux médicaments brevetés. Les critéres évalués
peuvent comprendre le niveau d'amélioration thérapeutique, I'usage principal du médicament, le choix
des médicaments a utiliser a des fins de comparaison et les régimes posologiques comparables.

Le GCMUH formule des recommandations pour la classification des nouveaux médicaments brevetés
en quatre « niveaux de criteres thérapeutiques » qui refletent le degré d'innovation et d'amélioration
thérapeutique du médicament par rapport aux autres médicaments au Canada et qui détermineront

le plafond de prix appliqué.

Evaluations économiques

Canada (excepteé le Québec) : 'Agence canadienne des médicaments

et des technologies de la santé (ACMTS) réunit le Comité canadien
d'experts sur les médicaments (CCEM) afin d'évaluer les médicaments
nouveaux et existants en ce qui concerne leurs résultats cliniques, leurs
codits économiques et leurs répercussions sur les patients. Les évaluations
servent a fournir des recommandations et des conseils en matiére de
remboursement aux régimes publics d'assurance-médicaments du Canada
(fédéraux, provinciaux et territoriaux), sauf au Québec.

Québec : L'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) évalue les médicaments nouveaux et existants
et les technologies de la santé pour émettre des recommandations
de couverture par le régime public du Québec (Régime d'assurance-
maladie du Québec). En outre, il élabore des directives de pratique
clinique connexes.

Remboursement par des régimes publics d'assurance-meédicaments (listes de médicaments)

L'Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP) méne des négaciations
conjointes avec les provinces et les territoires pour les médicaments

de marque et les médicaments génériques au Canada afin de tirer le
maximum des programmes de médicaments financés par le secteur public
et les patients. Le résultat de ces négociations peut avoir une incidence
déterminante sur la décision d'inscrire ou non un médicament sur la liste.

Chaque régime public provincial d’assurance-médicaments prend
ses décisions finales en matiére de liste de médicaments en fonction des
conseils des organisations susmentionnées et d'autres facteurs propres
a sa province, comme les mandats juridiques, les priorités en matiere de
soins de santé et I'incidence budgétaire.
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Lafigure 2.1illustre la chronologie de I'attribution du premier avis de
conformité (AC) par Santé Canada pour chaque nouveau médicament
antidiabétique, en commencant en 2007 par la sitagliptine (Januvia),

le premier DPP-4. Pour des raisons de simplicité, seuls les noms de
marque sont indiqués dans la figure. Si tous les médicaments présentés
dans la figure 2.1 sont indiqués dans le traitement du diabéte, certains

Figure 2.1

sont également indiqués pour le traitement d'autres pathologies

ou peuvent étre utilisés hors indication. La figure indique les cas ol
['utilisation peut étre influencée de fagon significative et attribuable a
des indications autres que le diabéte. Enfin, a I'exception de I'insuline
dégludec (Tresiba), tous les médicaments présentés a la figure 2.1 sont
actuellement des médicaments brevetés.

Autorisations de mise sur le marché de Santé Canada : premier avis de conformité et indications notables

Novembre 2021 :
Xigduo Sémaglutide (Wegovy) approuvé pour
. Trulicit la perte de poids. Préoccupation
Nesina rulicty permanente concernant l'utilisation
' Kazano Bydureon* ) non autorisée du sémag|utide
Januvia Onglyza Komboglyze Tresiba | (0zempic) pour la perte de poids.
Janumet Jentadueto Jardiance Adiyxine
I | I |
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
| ' -
Trajenta Forga f Glyxambi Soliqua .
Vietoza ‘ Byetta* Invokana f Qtern Xultophy Rybelsus
f Synjardy Steglatro*
f Invokamet Ozempic
Metformine @) SGLT-2 - -
Juuillet 2016 : Juin 2020 :
DPP-4 @ nsulines Empaslifiozi ; : o : . ;
pagliflozine (Jardiance), premier SGLT-2 Dapagliflozine (Forxiga), premier SGLT-2 approuvé
@ cLe-1 *Médicaments retirés approuveé pour les patients atteints de pour le traitement de I'insuffisance cardiaque et de
dumarché maladies cardiovasculaires et de diabéte. |a fraction d'éjection réduite, avec ou sans diabéte.

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage humain (GCMUH)
du CEPMB fournit des recommandations relatives au classement

des nouveaux produits par catégories et a la sélection des produits
médicamenteux comparables™. La sitagliptine (Januvia) était non
seulement le premier DPP-4, mais aussi le premier produit de nouvelle
génération/autre que I'insuline. Elle a été classée comme un médicament
de catégorie 3 (avantage nul, faible ou modéré sur le plan thérapeutique)
selon les lignes directrices en vigueur a I'tpoque. Le GCMUH a comparé

le Januvia aux classes existantes (inhibiteurs des alpha-glucosidases,
méglitinides, thiazolidinédiones et sulfonylurées) parce qu'il n'existait pas
de médicaments de comparaison appartenant a laméme classe ATC de
niveau 4. Les DPP-4 ultérieurs et leurs associations avec lametformine ont
recu des désignations similaires. Le liraglutide (Victoza) a été le premier
GLP-1et a également été classé dans la catégorie 3 des médicaments.

Le GCMUH a recommandé I'insuline glargine (Lantus) comme médicament
de comparaison le plus approprié, affirmant que les deux médicaments
seraient prescrits de laméme fagon comme traitement de deuxieme ou de
troisiéme intention méme s'ils n'appartiennent pas ala méme classe ATC
de 4° niveau et malgré la disponibilité des DPP-4. Les combinaisons ulté-
rieures de GLP-1et d'insuline et tous les SGLT-2 (en commengant par la
canagliflozine [Invokana] en 2014) ont été classés de la méme maniére

dans la catégorie « amélioration thérapeutique minime ou nulle » selon les
nouvelles lignes directrices (2010). Le GCMUH ainclus les DPP-4 et d'autres
agents oraux comme comparateurs dans son évaluation des SGLT-2.

i Lebrevet de l'insuline dégludec (Tresiba) a expiré enjuillet 2017, un mois
avant I'obtention d'un AC en aoit 2017.

i Lesrecommandations de catégories antérieures a 2010 sont accessibles

a I'adresse suivante http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/comp08-

f38NCR-3182008-5447.pdf

L'examen initial par le Comité canadien d'expertise sur les

médicaments (CCEM) de 'ACMTS des premiers médicaments DPP-4
(Januvia et Onglyza) a donné lieu a une recommandation aux régimes
d'assurance-médicaments provinciaux de ne pas inscrire ces
médicaments sur la liste des médicaments assurés. En 2012, au début de
la période analysée dans le présent rapport, la recommandation du CCEM
pour tous les DPP-4 était le remboursement avec des critéres (p. ex.,

un usage limité). Il a ensuite réitéré ce conseil pour tous les médicaments
ultérieurs de nouvelle génération ou autres que I'insuline, y compris les
médicaments combinés avec de I'insuline (Soliqua, Xultophy) ainsi que
I'insuline dégludec (Tresiba). Ces critéres de remboursement tiennent
compte de I'échec des autres traitements et des contre-indications
(comme la fonction rénale, les facteurs de risque cardiagues ou la
régulation insuffisante de la glycémie avec les autres médicaments,
généralement la metformine et/ou une sulfonylurée)®.

Pour la plupart, les provinces ont suivi le conseil de 'ACMTS et ont inscrit
les DPP-4 et les SGLT-2 avec des critéres d'usage limité, a I'exception

de I'Ontario, qui a inscrit ces médicaments comme des médicaments
couverts sans restriction. Les deux GLP-1, Adlyxine et Ozempic, ont

été couverts sans restriction en Ontario et en fonction de critéres en
Alberta, en Saskatchewan et au Nouveau-Brunswick. Aucune province
ne couvre Rybelsus. Toutes les provinces, sauf la Colombie-Britannique,
ont accordé le statut de médicament couvert sans restriction a Tresiba.
En ce qui concerne les nouvelles combinaisons de GLP-1 et d'insuline,
aucune province n'ainscrit Xultophy sur sa liste des médicaments
assurés, tandis que Soliqua a été couvert sans restriction en Ontario et
en fonction de critéres en Saskatchewan®.


http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/comp08-f38NCR-3182008-5447.pdf
http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/comp08-f38NCR-3182008-5447.pdf
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Inducteurs
de coiits

Les dépenses en médicaments antidiabétiques varient en fonction du prix et de l'utilisation des médicaments. L'utilisation des médicaments, quant a
elle, dépend de facteurs abordés dans les sections 1 et 2, tels que les choix de médicaments, I'acces aux médicaments et la prévalence de la maladie.
La sous-section 3.1 compare les prix canadiens d'un échantillon de médicaments antidiabétiques les plus vendus aux prix pratiqués dans le panier
actuel de 11 pays du CEPMB (CEPMBL1), dans |'ancien panier de 7 pays (CEPMB7) et dans les pays de 'OCDE. La sous-section 3.2 situe les tendances du
marché canadien parmi ses homologues internationaux. La sous-section 3.3 présente une analyse approfondie des payeurs publics (provinciaux) et

privés au Canada.

3.1 Comparaison des prix internationaux

Les prix internationaux sont compareés en calculant le ratio du prix
étranger divisé par le prix canadien®. Pour chague ratio, le prix canadien
est fixé a un et les prix étrangers correspondants sont déterminés
comme étant soit supérieurs (au-dessus), soit inférieurs (au-dessous) a
ce niveau. Les ratios des prix moyens sont calculés selon les moyennes
arithmétiques des ratios des prix, pondérées en fonction des ventes,
pour les médicaments les plus vendus dans les sous-classes DPP-4,
SGLT-2 et GLP-1. Le ratio des prix a également été calculé pour I'insuline
dégludec (Tresiba), le seul nouveau produit d'insuline lancé au Canada
au cours de la derniére décennie. Il convient de noter que I'insuline
dégludec n'a jamais fait 'objet d'un rapport au CEPMB en raison de
I'expiration de son brevet avant la réception de son avis de conformité
(voir section 2).

ventes d'IQVIA MIDAS®. Les estimations ont été converties

en équivalents dollars canadiens aux taux de change moyens
annuels du marché. Pour obtenir une description plus détaillée de
lafagon de calculer les ratios des prix étrangers par rapport aux
prix canadiens, voir la section « Documents de référence » de la
page Etudes analytiques du SNIUMP sur le site Web du CEPMB.

La figure 3.1 présente les ratios des prix étrangers par rapport aux prix
canadiens en 2021 pour les pays du CEPMBL1 ainsi que pour la Suisse et
les Etats-Unis, qui faisaient partie de la liste des pays de comparaison
du CEPMBY. Les valeurs médianes pour les pays du CEPMB11, du CEPMB7
et de 'OCDE sont indiquées au bas de chaque graphique. Les prix

des produits choisis dans les pays du CEPMB11 étaient de 30 a 50 %
inférieurs aux prix canadiens. Lltalie est arrivée le plus souvent en
deuxieme rang aprés le Canada, avec des ratios allant de 0,59 pour les
DPP-420,77 pour les GLP-1 et I'insuline dégludec. Le ratio médian des
prix du CEPMB11 par rapport aux prix canadiens était de 0,50 pour les
DPP-4, de 0,69 pour les SGLT-2, de 0,61 pour les GLP-1 et de 0,60 pour
I'insuline dégludec. Le ratio des prix des pays de 'OCDE par rapport a
ceux du Canada a suivi une tendance similaire.

Médicaments les plus vendus choisis pour la
comparaison des prix

DPP-4
sitagliptine (Januvia/Janumet*)
linagliptine (Tradjenta/Jentadueto™)

SGLT-2

canagliflozine (Invokana)
empagliflozine (Jardiance)

GLP-1
sémaglutide (Ozempic)
liraglutide (Victoza)
Insuline

insuline dégludec (Tresiba)

* Janumet et Jentadueto sont les combinaisons
d'ingrédients connexes avec la metformine.


https://www.canada.ca/fr/examen-prix-medicaments-brevetes/services/sniump/etudes-analytiques.html
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Figure 3.1

Ratios des prix étrangers moyens par rapport aux prix canadiens, médicaments DPP-4, SGLT-2,
GLP-1et insuline les plus vendus, valeur du Canada par rapport a la médiane des pays du CEPMBL1,
la médiane des pays du CEPMBY et la médiane des pays de 'OCDE, 2021

DPP-4:

Canada

Italie (7/11)
Royaume-Uni (7/11)
Espagne (11)
Belgique (11)
Suede (7/11)
Pays-Bas (11)
Norvege (11)
Australie (11)
Allemagne(7/11)
France (7/11)
Japon (11)

Etats-Unis (7)
Suisse (7)

Médiane /CEPMB (11)

Médiane / CEPMB (7)
Médiane de 'OCDE

GLP-1:

Canada M 1,00
Italie (7/11) EE——— 0,77
Suéde (7/11) T 0,69
Espagne (11) IS 0,67
Pays-Bas (11) I 0,63
Belgique (11) M 0,62
Norvege (11) M 0,61

0,59
0,55
0,54
0,53

0,51
0,50
0,46

0,42
0,38

0,31
0,19

0,58

0,50
0,55
0,46

Royaume-Uni (7/11) I 0,56
Allemagne (7/11) m— 0,55
Australie (11) ————— 0,54
France (7/11) s 0,51
Japon (11) —— 0,50

Médiane/CEPMB (11) mssssssss 0,61
Médiane/CEPMB (7) mmssssssm 0,69
Médiane de 'OCDE mssssssmn 0,61

1,00

1,40

, . 1,43
Etats-Unis (7) ma

Suisse (7) I 0,71

SGLT-2:

Canada NE— 1,00

Pays-Bas (11) F— 0,72

Italie (7/11) e 0,71
Suéde (7/11) ME———— 0,70

Royaume-Uni (7/11) I 0,69
Belgique (11) M 0,69
Japon (11) S 0,68
Espagne (11) M 0,64
Allemagne (7/11) m—— 0,53

Norvége (11) Mmmm— 0,42
Australie (11) m———— 0,39
France (7/11) S.0.

Etats-Unis (7) mosssss 1,20
Suisse (7) m———— 0,58

Médiane /CEPMB (11) m 0,69
Médiane/ CEPMB [7] e 0,70
Médiane de 'OCDE s 0,61

Insuline dégludec :

Canada M 1,00
Italie (7/11) M—— 0,77
France (7/11) D 0,72
Espagne (11) B 0,68
Japon (11) P 0,64
Belgique (11) M 0,64
Pays-Bas (11) ms 0,56
Sugde (7/11) M 0,55
Allemagne (7/11) mssssn 0,54
Norvege (11) m 0,53
Royaume-Uni (7/11) mses 0,48
Australie (11) S.0.

Etats-Unis (7) s 1,33
Suisse (7) S 0,77

Médiane /CEPMB (11) s 0,60
Médiane/CEPMB (7) mssn 0,72
Médiane de 'OCDE s 0,61

Source des données : Base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments d’ordonnance et des hdpitaux (données extraites au T4 de 2022).

Tous droits réserves.
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3.2 Marchés internationaux

Les ventes d'antidiabétiques dans tous les pays de 'OCDE ont progressé
plus rapidement que la croissance des ventes sur le marché global des
médicaments, ce qui a entrainé une augmentation de la part de marchés
des antidiabétiques au cours de la derniére décennie (voir la figure 3.2).
Cette augmentation de la part de marchés est principalement le résultat
de I'utilisation accrue des médicaments de nouvelle génération et des
médicaments autres que I'insuline. Les comparaisons des parts de
marché internationales au cours d’une année donnée ont des limites

en raison de facteurs propres au marché de chaque pays. Cependant,

le niveau global et la croissance de ces parts de marché sont révélateurs
des défis communs dans la prise en charge du diabéte.

Figure 3.2

En 2021, la part du marché canadien des médicaments antidiabétiques
par rapport a I'ensemble du marché des médicaments (7,9 %) était la
plus élevée parmiles pays du CEPMB11, presque le double par rapport a
2012 (4,2 %). Alors que les pays du CEPMB11 ont également connu une
augmentation de leur part depuis 2012, I'accroissement des dépenses
pour les antidiabétiques était plus en concordance avec la croissance
générale de leurs marchés nationaux respectifs de médicaments. Dans
le cas des pays du CEPMBLL, I'augmentation de la part de marchés au
cours de cette période a été comparativement modeste. En dehors du
CEPMBL1, les Etats-Unis se sont distingués parmi les pays de 'OCDE
en détenant la plus grande part de marchés pour les médicaments
antidiabétiques en 2021 (14,5 %). Cette part a presque doublé par
rapport a celle, déja importante, de 2012 (6,7 %). La Gréce s'est classée
en deuxieme position avec une part de 12,4 % en 2021.

Part des ventes de médicaments antidiabétiques sur le marché global, de 2012 4 2021

Pays 2012 2017 2021
Canada 4,2 % 6,1% 79 %
Pays-Bas (11) 6.2 % 6,8 % 72 %
Japon (11) 43 % 51% 5.8 %
Espagne (11) 4,4% 50% 54 %
Allemagne (7/11) 49 % 5,0 % 5.3 %
Suede (7/11) 39% 4,2% 53%
Royaume-Uni (7/11) 4.6 % 47 % 47 %
Norvege (11) 33% 34% 4,2%
Australie (11) 31% 32% 40%
Italie (7/11) 2.9% 29% 3,7 %
France (7/11) 34 % 34% 35%
Belgique (11) 2,4 % 2,8% 31%
Etats-Unis (7) 6,7 % 11,6 % 14,5%
Gréce 6,4 % 101% 12,4 %
Luxembourg 5.3 % 8,8% 10,3 %
Estonie 8,3% 8,2% 99 %
Portugal 56 % 6,6 % 8,5%
Turquie 48 % 5,8 % 6,8 %
Mexique 3,8% 5.2 % 6,8 %
Hongrie 53 % 6,5 % 6,7 %
République tcheque 57 % 70 % 6,6 %
Finlande 6,3 % 6,3 % 6,3 %
Chili 30% 49 % 6,1%
Slovaquie 4,5 % 50% 5,5 %
Corée 37 % 49% 53 %
Nouvelle-Zélande 31% 3,4% 53%
Slovénie 47 % 45% 4,8%
Pologne 4,2 % 41% 4,5%
Suisse (7) 2,7% 3.4 % 36%
Irlande 2,4 % 31% 36%
Autriche 2.7 % 32% 3,4%

2021

2012

0% 5% 10% 15%

Source des données : Base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments d’ordonnance et des hépitaux (données extraites au T4 de 2022).

Tous droits réservés.
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@

Ces augmentations de codts se sont traduites par des augmentations 'OCDE, le Canada s'est classé loin derriére les Etats-Unis (316 $), mais
du codit par habitant au cours de la méme période, plus particulierement ~ devant les pays suivants, 8 commencer par la Gréce (52 $), et a présenté
au cours des derniéres années. En 2021, le Canada avait le codt par plus du double de la médiane de 'OCDE (30 $) et du CEPMB11(30 $).

habitant le plus élevé (71 §) du CEPMB11, devant le Japon (46 $),
I'Allemagne (46 S) et I'Espagne (43 $) (figure 3.3). Parmi les pays de

Figure 3.3
Colit par habitant, médicaments antidiabétiques, pays de 'OCDE, de 2012 2 2021 (S CA)

Pays 2012 2017 2021

Canada 26 46$ 71§ E———
Japon (11) 348 408 hp s ==

Allemagne (7/11) 243 34§ N

Espagne (11) 18§ 31$ 3y

Suede (7/11) 17$ 23$ py s

Norvege (1) 13$ 208 33¢ | E—

Royaume-Uni (7/11) 158 228 I ol

Italie (7/11) 12$ 19§ 9 B

Australie (11) 19§ 228 n Ee=====—

France (7/11) 19§ 23$ 27¢ E—

Belgique (11) 138 19 27§

Pays-Bas (11) 15$ 19§ 21 ==

Etats-Unis (7) 68 209°$ 316 e
Gréce 228 363 52 |———

Portugal 28 328 L EEEE———

Luxembourg 28 38 Ly e

Finlande 29§ 388 1ps === 2021
Suisse (7) 18§ 31$ 37

Estonie 13$ 228 s ==

République tcheque 14$ 248 R rreee—

Autriche 13$ 228 s ===

Hongrie 14$ 23$ gy EEeeee——=——

Irlande 13$ 19§ s EE===—

Slovénie 158 19 % ==

Corée 8$ 17$ B

Slovaquie 12§ 18§ il 2012
Nouvelle-Zélande 7$ 1s 0 B

Pologne 6$ 10$ 13 -

Chili 3$ 6 gy =

Turquie 58 78 8 BE=

Mexique 28 48 6 BF

o
n
o
S
o
[=2]
o
=]
o

Sources des données : Organisation de coopération et de développement économiques; base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments
d'ordonnance et des hdpitaux (données extraites au T4 de 2022). Tous droits réservés.
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Figure 3.4

Répartition de 'augmentation en pourcentage du colit par habitant des médicaments

antidiabétiques, pays de 'OCDE, de 2012 a 2021

12

10

Nombre de pays

N

0%-20% 21%-40% 41%-60% 6,1%-80%

. l 18’-6 %
0 ] - ]

@ cepvBlL
Autres pays de I'OCDE

Canada
11,7%

e
1

Etats-Unis

-10,0% 10,1%-12,0% 12,1%-14,0% 18,1%-20,0 %

Augmentation du coiit par habitant de 2012 a 2021

TCAC = taux de croissance annuel composé

Sources des données : Organisation de coopération et de développement économiques; base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments

d'ordonnance et des hdpitaux (données extraites au T4 de 2022). Tous droits réservés.

Sile coit par habitant a augmenté dans tous les pays de I'OCDE

(figure 3.3), la principale différence entre les pays est I'importance de
cette augmentation. La figure 3.4 montre la répartition de tous les pays
de 'OCDE en fonction de leur pourcentage respectif d'augmentation
du codit par habitant depuis 2012. Chaque catégorie sur I'axe horizontal
affiche une fourchette de taux de croissance annuel composé (TCAC),
en pourcentage du colt par habitant, de la plus petite variation
observée (0 % a 2,0 %) a la plus grande (18,1 % a 20,0 %). Trois pays

du CEPMBL1 ont connu une augmentation inférieure a 4 % du codt par
habitant : le Japon (3,5 %), les Pays-Bas (3,6 %) et la France (3,9 %).

Un TCAC de 8 % représente un doublement du codt par habitant

au cours de cette période, et quatre pays se situaient dans cette
fourchette : le R.-U. (7,6 %); la Suede (8,2 %); la Hongrie (8,4 %); la
Suisse (8,4 %). Dans 'ensemble, les deux tiers (16) des pays ont connu
des augmentations comprises entre 61 % et 100 %, et tous les pays

du CEPMBL1 ont connu une augmentation de plus de 8 %, y compris

le Canada (11,7 %). Le CEPMBL1 était divisé, avec 5 pays affichant des
taux inférieurs a 8 % et 6 dépassant ces taux, tandis que d'autres pays
de 'OCDE enregistraient plus souvent des augmentations supérieures
a8 % (15 pays contre 4).

L'augmentation du codt par habitant, peu importe son ampleur, découle
de la tendance croissante a prescrire des médicaments de nouvelle
génération et des médicaments autres que I'insuline, comme il est
précisé ci-dessous. Il convient également de souligner que les prix de
I'insuline ont considérablement augmenté aux Etats-Unis au cours de la
derniere décennie, plus particulierement au cours de la premiére moitié
de celle-ci. La figure 3.5 présente le colt par habitant en 2021 par
sous-classe. Si le codlt global par habitant varie d'un pays a l'autre, la
répartition par sous-classe est comparable et illustre I'importance
relative des sous-classes de médicaments de nouvelle génération et de
médicaments autres que I'insuline (DPP-4, GLP-1, SGLT-2).
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{
Figure 3.5
Coit par habitant par sous-classe de médicaments antidiabétiques, pays de 'OCDE, 2021 (S CA)
Pays Coiit par habitat
Canada 718 1 |
Japon (11) 468 N . I
Allemagne (7/11) 46 | ] © s6LT-2
Espagne (11) 438 1 I @ aLr1
Suede (7/11) 358 [N DPP-4
Norvége (11) 338 N @ Insulines
Royaume-Uni (7/11) 308 1 s [ ] (@ Metformine
Italie (7/11) 29§ 'S @ utre
Australie (11) 28$ 1 . ]
France (7/11) 278 INEEE B
Belgique (11) 278 BN
Pays-Bas (11) 218 '
: 119§ 40 55§
Etats-Unis (7) 316 S N // I // N // .
Gréce 528 1 ]
Portugal 498 1 . I
Luxembourg 48 (] ]
Finlande 46 [ ]
Suisse (7) 378 I |
Estonie 338 '
République tcheque 328 NI e
Autriche 308 I — ]
Hongrie 298 N’
Irlande 28$ I
Slovénie 268 1" .
Corée 23§ I . ||
Slovaquie 22§ N
Nouvelle-Zélande 20$ (N .
Pologne 138 1" I
Chili 8$ fEn
Turquie 8$ Im 1
Mexique 6S mn
$0 $20 $40 $60

Sources des données : Organisation de coopération et de développement économiques; base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments

d'ordonnance et des hopitaux (données extraites au T4 de 2022). Tous droits réservés.
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La transition vers les nouvelles sous-classes, notamment depuis
I'arrivée des SGLT-2 au milieu des années 2010, est analysée dans la
figure 3.6. Par exemple, le codit par habitant du Canada a augmenté

de 26 $ depuis 2017, passant de 46 § (2017) 4 71 $ (2021). Les
médicaments SGLT-2 et GLP-1 ont contribué respectivement a cette
augmentation a raison de 9,8 $ et de 14,2 S, respectivement. Cela
correspond a I'adoption d'une nouvelle classe (SGLT-2) et a I'incidence
du sémaglutide sur I'expansion de la sous-classe des GLP-1. La

Figure 3.6

Augmentation du coit par habitant, contribution de chaque sous-classe, Canada et CEPMBL1,

de 2017 22021 (S CA)

SGLT-2 GLP-1 DPP-4  Insuline  Autre
98s 1428 208 098  -09$
90s  26$  -23$  -08%  -25$
639 548 02$ 008  -018$
61S 463  08$ 028  -02%
468 808 088 -13$ -02$
348 748 038 17$ 018
348 268 108 058 02§
278 57 08$ 128 -06$
338  49$ 088  -308  -018
068 378  -03% 088  -04$
348 448 -01$ 088  -01$
07$ 318 038  -32$  08$
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Suede (7/11)

Norvege (11)

Royaume-Uni (7/11)

Italie (7/11)

Australie (11)

France (7/11)

Belgique (11)

Pays-Bas (11)

23
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- Augmentation du colt
“...* par habitant

® saur-2
O G

DPP'.A Contribution a
@ insuline I'augmentation

. Metformine

® Autres
antidiabétiques

15 20 25 30

Sources des données : Organisation de coopération et de développement économiques; base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments

d'ordonnance et des hdpitaux (données extraites au T4 de 2022). Tous droits réservés.

contribution modeste de 2 $ des DPP-4 cadre avec une classe établie
confrontée a la concurrence. Les insulines ont contribué a raison
de 0,9 S, et tous les autres médicaments antidiabétiques ont atténué
I'augmentation grace a une diminution du codit par habitant de 0,9 S.
Des résultats similaires sont observés pour I'ensemble du CEPMB11, et
seule I'importance du changement varie. Cependant, alors que dans la
plupart des pays les insulines ont contribué a une expansion modeste,
certains pays ont connu I'effet contraire : le Japon (-0,8 $), la Suéde
(-1,3 $), 'Australie (-3,0 $) et les Pays-Bas (-3,2 S).
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Un examen plus approfondi des changements de ['utilisation indique
que les variations du coit par habitant indiquées ci-dessus étaient la
conséquence d'une augmentation de l'utilisation des médicaments
de nouvelle génération et des médicaments autres que I'insuline
relativement plus chers, et non d'une augmentation des prix.

La figure 3.7 montre a la fois la croissance globale et I'évolution des
parts de marché des unités (graphique A) et des codts (graphique B)
de ces sous-classes au cours de la derniére décennie (de 2012 a 2021).
Les données sont présentées sous la forme d'une série de 10 colonnes
empilées et regroupées pour chaque pays. Les données sont indexées,
et le marché global déclaré pour les médicaments est fixé a une valeur
de 1en 2017 pour tous les pays (voir I'annexe A: Notes relatives a la
méthodologie). Il est important de garder a 'esprit que les unités et les
coilts ont des limites en tant que paramétres d'analyse de I'utilisation.
Par exemple, les unités déclarées pour le sémaglutide (Ozempic),

le principal GLP-1, sont comparativement faibles étant donné son
schéma posologique d'une fois par semaine, mais les coits restent
considérables, étant donné son prix relativement plus élevé. Cela
contraste avec les DPP-4 et les SGLT-2 qui sont pris une ou deux fois

Figure 3.7

Unités et codits ($ CA) indexés (2017) par sous-classe (DPP-4, GLP-1 et SGLT-2), Canada et CEPMBL1,

de 201222021
A:Indexation des unités
2,5
2,0
15
- A
05 3 r :
0,0
CAN  AUS(11) BEL(1) FRA(7/11) DEU (7/11)
DPP-4

B:Indexation des coiits

2,5

0,0

CAN  AUS(11) BEL(11) FRA(7/11) DEU (7/11)

DPP-4

ITA (7/12)

@ a1

ITA (7/12)

@ cr:

par jour. Ainsi, I'utilisation des GLP-1 sera sous-estimée lorsqu'elle est
mesurée en unités et surestimée lorsqu'elle est mesurée en cots.

Dans 'ensemble, les données internationales indiquent une transition
de la prescription des DPP-4 vers les SGLT-2 a la suite du lancement de
ces derniers. Cependant, il demeure difficile de savoir si la diminution
supplémentaire des DPP-4 est attribuable au lancement d'0zempic

ou ala concurrence continue des SGLT-2. On ne sait pas non plus si

la prescription des GLP-1a supplanté les SGLT-2 ou si I'expansion des
GLP-1découle de la prescription d'une utilisation hors indication, étant
donné les effets documentés du sémaglutide (0zempic) sur la perte de
poids. Il convient de noter que les médicaments de la sous-classe des
SGLT-2 sont également indiqués pour le traitement de I'insuffisance
cardiague, méme en I'absence de diabete. Il n'est pas possible de
déterminer si ces médicaments ont été utilisés pour traiter le diabéte
ou l'insuffisance cardiaque.

*}JJJHJJJ

JPN (1)  NLD(11)

® sGLr-2

NOR (11) ESP(11) SWE (7/11) R-U (7/11)

i)JJAJ)AJ)JJ)
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® salr-2
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Source des données : Base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments d'ordonnance et des hdpitaux (données extraites au T4 de 2022).

Tous droits réservés.
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3.3 Payeurs canadiens

Cette sous-section porte sur I'évolution des dépenses en médicaments
antidiabétiques par les régimes provinciaux (publics) et privés ainsi que
des dépenses personnelles. La section commence par un apergu des
tendances en matiere de parts de marché, suivi d'une analyse des trois
principaux inducteurs de coits : les habitudes d'utilisation, les prix des
médicaments et la concurrence.

Qui paie les médicaments au Canada?

L'administration et la prestation des soins de santé au Canada
constituent une responsabilité provinciale assujettie aux dispositions
de la Loi canadienne sur la santé (LCSJ®. En vertu de la LCS, les provinces
doivent assurer I'acces aux visites chez le médecin et aux soins
hospitaliers sans obstacle financier, mais elles ne sont pas tenues

de fournir une couverture des médicaments en dehors du milieu
hospitalier. Par conséquent, la couverture des médicaments varie d'une
province a I'autre, chacune ayant sa propre combinaison de régimes
publics et privés. Les régimes publics varient d'une province a I'autre
en matiére de médicaments couverts (listes de médicaments), de
regles de partage des codts (quotes-parts, franchises et plafonds)

et de populations couvertes. Enfin, de nombreux Canadiens doivent
payer eux-mémes leurs médicaments (marché au comptant) soit

parce qu'ils n‘ont pas atteint la franchise de leur régime, soit parce
qu‘'un médicament n'est pas couvert, ou qu'ils ne sont pas couverts par
un régime.

Les deux exemples ci-dessous illustrent les approches politiques
qui régissent les principaux programmes d'assurance-médicaments
administrés par les provinces*.

Exemple 1: Premier payeur, approche universelle. Le régime équitable
d'assurance-médicaments de la Colombie-Britannique couvre tous les
résidents, quel que soit leur age. La capacité de paiement du patient

est prise en compte dans le programme au moyen d'une franchise

basée sur le revenu (par exemple, la franchise est de 2 000 $” pour une
famille dont le revenu net s'éléve a 67 500 $1). Les dépenses relatives
aux médicaments admissibles (figurant sur le formulaire) sont imputées
acette franchise, quelle que soit la source de paiement, qu'il s'agisse
d'un assureur privé ou d'une contribution personnelle.

Exemple 2 : Approche mixte définie par la population. L'admissibilité
au Programme de médicaments de I'Ontario est définie selon des
criteres établis. Il s'agit du premier payeur pour les personnes agées

(= 65 ans), les bénéficiaires de I'aide sociale et les jeunes de 24 ans ou
moins qui ne sont pas couverts par un régime privé. Le partage des
coilts est faible et seules les personnes dgées qui ne satisfont pas aux
critéres de « faible revenu » sont tenues de débourser une franchise de
100 $. Les résidents qui doivent faire face a des frais de médicaments
importants peuvent avoir droit au programme Trillium s'ils remplissent
les conditions pour une franchise fondée sur le revenu. Bien que cette
franchise soit semblable a celle de la Colombie-Britannique, elle est
administrée comme un « dernier payeur », ce qui signifie que seules les
dépenses personnelles sont imputées a la franchise.

Remarques :

* Montant de la franchise indiqué dans le tableau des niveaux d'assistance du
programme Fair PharmaCare (consulté en janvier 2023).

*Le montant de 67500 $ correspond au « revenu médian aprés impot,
familles économiques et personnes hors famille é&conomique » pour la
Colombie-Britannique en 2020, comme déclaré par Statistique Canada.

¥Les exemples fournis représentent les plus grands programmes; il ne s'agit pas
d'une liste exhaustive.
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Pour tous les segments de marché et dans toutes les provinces,
I'accroissement des dépenses en médicaments antidiabétiques a été
supérieur a la croissance du marché global des médicaments, ce quia
entrainé une augmentation de la part des médicaments antidiabétiques
(voir la figure 3.8). Les résultats des différents segments de marché

Figure 3.8

et des provinces ne varient que dans I'importance de cette évolution
au fil du temps. A échelle nationale (graphique A), le marché de détail
global a atteint une part de marchés de 10 %, et a Iéchelle provinciale
(graphique B), certaines provinces se sont approchées de 15 %.

Part de marché des antidiabétiques dans le marché

global des médicaments, de 2012 a 2021
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Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :

Echelle nationale, marchés de détail et des hdpitaux : Base de données
MIDAS® d'IQVIA, tous droits réservés.

Echelle nationale, marché de détail : Base de données Payer Insights d'IQVIA.

Régimes publics d'assurance-médicaments : Base de données du Systéme
national d'information sur 'utilisation des médicaments prescrits, Institut
canadien d'information sur la santé. La moyenne nationale ne comprend
pas le Québec (voir la section « Méthodologie »). Les parts du Québec sur
le graphique B sont estimées a partir de la base de données Payer Insights
d'IQVIA.

Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les
régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.

Marché au comptant : Base de données Payer Insights d'IQVIA.

Régimes privés d'assurance-médicaments
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Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :
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Régimes publics d'assurance-médicaments, toutes les provinces sauf le Québec : Base de données du Systeme national d'information sur l'utilisation des

médicaments prescrits, Institut canadien d'information sur la santé.

Régimes publics d'assurance-médicaments, Québec seulement : Base de données Payer Insight d'IQVIA.

Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.
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Bien que les dépenses en médicaments antidiabétiques aient dépassé
I'expansion du marché global des médicaments, les programmes
publics de médicaments ont continué a couvrir environ la moitié

des dépenses de cette catégorie chaque année. Comme le montre
lafigure 3.9 (graphique A), la part globale des dépenses des régimes
publics était de 51 % en 2013, puis elle a baissé a 49 % en 2015 et 2016,
et est demeurée a 52 % de 2019 a 2021. Cela s'est produit alors que

Figure 3.9
Part des dépenses du secteur public
A:Echelle nationale, de 2013 4 2021
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les dépenses publiques pour tous les médicaments ont diminué de
facon constante, passant de 48 % en 2013 a 44 % en 2021. A I'échelle
des sous-classes, 'augmentation de la part publique des GLP-1 et des
SGLT-2 correspond a I'évolution des décisions relatives a I'inscription
sur les listes de médicaments assurés. Enfin, la part des dépenses du
secteur public par province (figure 3.9, graphique B) correspond aux
criteres d’admissibilité aux régimes provinciaux et la couverture des
médicaments (voir 'encadré : Qui paie les médicaments au Canada?).

2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 ’ 2013

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
opP-4 @ GLP-1 @ SGLT-2

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021
opP-4 @ GLP-1 @ SGLT-2

Source des données : Base de données Payer Insights d'IQVIA (données extraites au T4 de 2022).
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Les figures 3.10 et 3.11 montrent les tendances d'utilisation a I'tchelle
provinciale pour les régimes publics et privés d'assurance-médicaments
de 2012 4 2021. Dans les deux cas, des parametres de normalisation ont
été calculés afin de mieux comparer les tendances et les parts de marché
entre les provinces. Les données de la figure 3.10 sont normalisées en
fonction des dépenses de chaque régime pour la metformine (traitement
médicamenteux de premiére intention pour le diabéte de type 2).
Autrement dit : « Pour chaque dollar dépensé pour la metformine en
2017, combien le programme a-t-il dépensé pour d'autres médicaments
et comment cela a-t-il évolué au fil du temps? » Par ailleurs, les données
de la figure 3.11 portent exclusivement sur |'utilisation en analysant les
demandes de remboursement (médicaments d'ordonnance payés) plutét
que les colits. Les résultats sont présentés sous la forme d'une série de
10 colonnes empilées et regroupées qui ont été indexées lorsque le total
des demandes de remboursement est fixé a une en 2017 (voir I'annexe A:
Notes relatives a la méthodologie).

Pour chaque dollar dépensé pour la metformine en 2017, les médicaments
de nouvelle génération et les médicaments autres que I'insuline ont

connu les plus fortes augmentations pour les régimes publics et privés
d'assurance-médicaments (figure 3.10). 'augmentation la plus importante
a été enregistrée par le régime public d'assurance-médicaments de

Figure 3.10

'Ontario, un résultat qui concorde avec la décision du régime d'inscrire
les DPP-4, les GLP-1 et les SGLT-2 sur la liste des médicaments couverts
sans restriction plutdt que d'en restreindre I'acces comme cest le cas
dans tous les autres programmes provinciaux. Pour chaque dollar de
metformine dépensé en 2017, I'Ontario dépensera 47 $ en médicaments
de nouvelle génération ou en médicaments autres que I'insuline en 2021,
soit prés du double des dépenses de 'Alberta (25 $) et le triple de celles

du Nouveau-Brunswick (15 S). Les dépenses en médicaments GLP-1
étaient pratiquement inexistantes dans les régimes provinciaux pendant
la majeure partie de la période analysée, jusqu'a ce que certaines provinces
inscrivent le sémaglutide (Ozempic) sur la liste des médicaments

assures. Toutefois, cette sous-classe représentait une part de marchés
plusimportante dans les régimes privés d'assurance-médicaments oll
I'acces était généralement moins restreint. Les médias ont accordé une
attention considérable a la mesure dans laquelle le sémaglutide (Ozempic)
est prescrit pour une utilisation hors indication pour la perte de poids.
Cependant, les bases de données administratives ne comprennent pas

le motif de la prescription et cette question n'a pas été évaluée. Enfin,
Iinsuline est demeurée relativement stable, en raison de I'arrivée sur le
marché de I'insuline dégludec (Tresiba), des politiques sur les biosimilaires
relatives a I'insuline glargine (Lantus) et du changement de statut des
insulines a action prolongée relativement aux listes de médicaments.
Celles-ci sont examinées plus loin dans la présente sous-section.

Dépenses des régimes d'assurance-médicaments pour les antidiabétiques normalisés a1 $ de

metformine en 2017, de 2012 a 2021

Régimes publics d'assurance-médicaments
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Remarques :

Les données du régime public d'assurance-médicaments du Québec ne sont pas présentées ici parce qu'elles ne figurent pas dans la base de données du SNIUMP et
que les estimations fondées sur la base de données Payer Insights d'IQVIA étaient incompatibles en raison de différences dans la déclaration des codts.

Les ventes de chaque molécule comprennent les ventes des versions en association avec la metformine. Par exemple, les ventes d'empagliflozine comprennent les
ventes d'empagliflozine seule (Jardiance) et de 'association d'empagliflozine et de metformine (Synjardy).

Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :

Régimes publics d'assurance-médicaments : Base de données du Systéme national d'information sur l'utilisation des médicaments prescrits, Institut canadien

d'information sur la santé. Toutes les provinces sauf le Québec.

Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.
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Une analyse des demandes de remboursement (médicaments
d'ordonnance payés) de la figure 3.11 révele des tendances semblables
et confirme que I'expansion des GLP-1 n'est pas uniquement attribuable
au colit de ces médicaments. Dans le secteur public, I'arrivée des SGLT-2
coincide avec un ralentissement de 'expansion des DPP-4 bien avant
I'inscription du sémaglutide (Ozempic) sur les listes de médicaments,

Figure 3.11

mais ce dernier a probablement contribué a une nouvelle érosion du
marché de la sous-classe des DPP-4. Enfin, 'expansion des SGLT-2
est probablement entrainée par les patients avec ou sans diagnostic
de diabéte, car ces médicaments sont également indiqués pour
I'insuffisance cardiaque.

Demandes de remboursement des régimes d'assurance-médicaments indexées a 2017,
sous-classes des DPP-4, des GLP-1 et des SGLT-2, de 2012 a 2021
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Remarque : L'Tle-du-Prince-Edouard n'est pas incluse en raison de modifications apportées au programme qui ont entrainé une distorsion des données indexées.

Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :

Régimes publics d'assurance-médicaments, toutes les provinces sauf le Québec : Base de données du Systeme national d'information sur I'utilisation des

médicaments prescrits, Institut canadien d'information sur la santé.

Régimes publics d'assurance-médicaments, Québec seulement : Base de données Payer Insight d'IQVIA.

Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.

Comme on s'attend que la prévalence du diabéte augmente dans les
années a venir (voir la section 1), les payeurs peuvent atténuer les
pressions exercées par les colts en mettant en ceuvre des stratégies de
gestion des listes de médicaments afin d'équilibrer la pharmacothérapie
optimale pour le patient tout en maintenant la viabilité des budgets

de soins de santé. Les régimes provinciaux peuvent limiter I'acces

aux médicaments coditeux en exigeant que d'autres traitements,

moins colteux, soient d'abord essayés. C'est e cas de la plupart des

médicaments de nouvelle génération et des médicaments autre que
I'insuline qui sont inscrits avec des critéres selon lesquelsils sont sur la
liste des médicaments couverts sans restriction, dans toutes les provinces
sauf en Ontario. Et si les provinces peuvent également encourager
[utilisation de génériques moins colteux, tous les médicaments des sous-
classes des DPP-4, des GLP-1 et des SGLT-2 n'étaient pas encore soumis a
la concurrence des génériques au cours de la période d'étude.
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Comme nous I'avons mentionné dans la sous-section 3.1, les prix
canadiens des médicaments antidiabétiques les plus vendus étaient
plus élevés que le prix médian calculé par le CEPMB11. Comme le montre
lafigure 3.12, cet écart se traduit par des économies de 703 millions

de dollars (M$) a 'échelle nationale (marchés de détail et des hopitaux)
qui auraient pu étre réalisées en calculant les ventes a l'aide du prix
médian du CEPMB11 (1181 M$) par rapport aux ventes canadiennes
réelles aux prix courants (1884 M$ = 1181 MS$ + 703 M$), tandis que
les autres médicaments non choisis pour les comparaisons de prix
demeurent 3 849 M (voir les données pour « tous les antidiabétiques »
sur la figure 3.12). A l'exception de I'insuline dégludec (Tresiba), tous

Figure 3.12

les médicaments les plus vendus choisis pour cette analyse sont des
médicaments de nouvelle génération ou des médicaments autres que
I'insuline, et la figure 3.12 présente également leurs répercussions sur
les colits respectives. La sous-classe des DPP-4 (280 M$) constituait
le plus grand contributeur a I'ecart global (703 M$), représentant 40 %
de I'écart. Elle était suivie par la sous-classe des GLP-1 (242 M$) et la
sous-classe des SGLT-2 (126 $), qui représentaient respectivement 34 %
et 18 % de I'8cart. L'insuline dégludec (non illustrée) représentait 8 %
(56 MS). Il convient de noter que les payeurs ont peut-étre déja réalisé
des économies grace a des prix confidentiels et a des réductions qui ne
sont pas inclus dans les données disponibles.

Répercussions sur les codits de tous les médicaments antidiabétiques et par sous-classe,
marchés nationaux de détail et des hdpitaux (en millions de S CA), 2021
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Source des données : Base de données MIDAS® d'IQVIA, marchés de détail des médicaments d'ordonnance et des hopitaux (données extraites au T4 de 2022).

Tous droits réserves.

Les répercussions sur les colits des médicaments antidiabétiques

les plus vendus ont également été calculées pour chague province

(voir la figure 3.13). Cet écart de coit était le plus élevé en Ontario

et en Alberta, tant en matiére de dépenses absolues (273,7 M$ et

32,9 M$, respectivement) que de proportion des dépenses globales en
médicaments antidiabétiques (30 % et 28 %, respectivement). Cet écart

Figure 3.13

de colt représentait 4 % des dépenses totales des régimes d'assurance-
médicaments des deux provinces (tous les médicaments, non illustrés).
Les répercussions sur les co(ts pour les autres provinces (a 'exception
de Terre-Neuve-et-Labrador) se situent autour de 20 % des dépenses en
médicaments antidiabétiques, ce qui représente une part de 1% a3 %
des dépenses globales du régime d'assurance-médicaments.

Répercussions sur les coits pour tous les médicaments antidiabétiques, régimes publics,

par province (en millions de § CA), 2021
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Source de données : Base de données du Systéme national d'information sur l'utilisation des médicaments prescrits, Institut canadien d'information sur la santé (données

extraites au T4 de 2022).
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Méme si les médicaments génériques concurrents aux médicaments de
nouvelle génération et aux médicaments autres que I'insuline n'avaient
pas encore fait leur apparition sur le marché, les régimes d'assurance-
médicaments provinciaux ont commencé a mettre en ceuvre des
politiques visant a encourager la transition vers les biosimilaires sur

le marché de I'insuline. La suite de cette sous-section présente une
étude de cas examinant I'incidence des politiques de transition vers

les biosimilaires pour I'insuline glargine sur les modeles d'utilisation

par province. L'analyse porte également sur I'effet des modifications
concomitantes des listes de médicaments ainsi que du lancement de
I'insuline dégludec (Tresiba) sur l'utilisation totale de I'insuline glargine
pendant cette période.

Figure 3.14

La figure 3.14 résume les principales modifications apportées aux

listes de médicaments relativement a I'insuline glargine et a I'insuline
dégludec a partir de 2017-2018 et jusqu'en 2021". Les premiéres
politiques de transition vers les biosimilaires, a partir de 2017, exigeaient
que les patients n"ayant jamais regu ces médicaments (nouveaux
patients) commencent un traitement avec la version biosimilaire

de l'insuline glargine, tandis que les patients déja établis sous
insulinothérapie pouvaient continuer a recevoir une couverture pour la
marque (Lantus). A la fin de 'année 2021, seuls la Colombie-Britannique,
I'Alberta et le Nouveau-Brunswick ont rendu obligatoire la transition
vers les biosimilaires. Cependant, la politique du Nouveau-Brunswick

a été mise en ceuvre trés tard, en 2021, et son incidence ne sera visible
que dans les données de 2022. Par conséquent, dans cette analyse, le
Nouveau-Brunswick est classé comme une province ayant une politique
nouvelle en matiere de biosimilaires en vigueur lors de l'inscription des
biosimilaires a la fin de 2017.

Historique des politiques des régimes publics d'assurance-médicaments, insuline glargine

etinsuline dégludec

Libre
acces

Statut sur la liste des

médicaments en 2021

Saskatchewan/Manitoba/Ontario

Pas de changement de biosimilaire
Inscription sans restriction de
I'insuline dégludec

Québec/Provinces atlantiques

Changement naif de biosimilaire
Inscription sans restriction de
I'insuline dégludec

Alberta

Changement complet de biosimilaire
Inscription sans restriction de
I'insuline dégludec

Colombie-Britannique

Inscription gérée de I'insuline glargine
Changement complet de biosimilaire
L'insuline dégludec n'est pas sur la liste

Inscription sans restriction de I'insuline glargine

Inscription sans restriction de I'insuline glargine

Historique de la politique en matiére
de biosimilaires

Le statut de I'insuline glargine en Ontario et en Saskatchewan

Inscription sans restriction de I'insuline glargine est resté un avantage sans restriction tout au long de la période

d'étude. L'acces a I'insuline glargine au Manitoba a été géré
jusqu'en octobre 2018, apres quoi il est devenu un avantage
sans restriction.

Lors de I'inscription d'un biosimilaire, le statut de I'insuline
glargine est passé d'un avantage restreint a un avantage complet
pour le biosimilaire uniquement. Seuls les patients déja établis
ont acces au Lantus.

L'Alberta a maintenu I'accés sans restriction a l'insuline glargine
tout au long de la période; cependant, a partir de janvier 2021,
seul le biosimilaire est accessible sans restriction, et le Lantus
est effectivement retiré de la liste.

Linscription de I'insuline glargine est restée limitée pendant
toute la période de I'étude. Fin 2019, le Lantus a été retiré
de la liste, et seul le biosimilaire reste inscrit sur la liste des
médicaments sous autorisation spéciale.

Saskatchewan (2023), Ontario (2023), Québec (2022), Nouvelle-Ecosse
(2023). En janvier 2023, le Manitoba n'avait pas encore annoncé sa politique.
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L'effet d'une politique compléte de transition vers les biosimilaires

dans les régimes publics d'assurance-médicaments de la Colombie-
Britannique et de I'Alberta a été rapide et complet, tandis que les provinces
ayant des politiques nouvelles en matiére de biosimilaires (Québec et
provinces de ['Atlantique) ont connu un rythme de changement plus lent.
Comme le montre la figure 3.15, la part de Lantus dans les demandes de
remboursement d'insuline glargine en Colombie-Britannique et en Alberta
est demeurée prés de 100 % jusqu'a la mise en ceuvre compléte de la
politique et a chuté a pratiquement 0 % apres la mise en ceuvre (avant
2020 en Colombie-Britannique et avant 2021 en Alberta). En revanche,

la part de marchés de Lantus est demeurée bien supérieure a 75 % avant
2021 dans les provinces qui n‘ont pas de politique sur les biosimilaires
(Saskatchewan : 95 %; Manitoba : 86 %; et Ontario : 77 %). Les politiques
nouvelles en matiére de biosimilaires au Québec et dans les provinces

de I'Atlantique (mises en ceuvre en 2017-2018) ont progressivement
orienté la prescription vers les biosimilaires, ce qui a entrainé des parts
de marché inférieures a 25 % pour Lantus avant 2021. Les régimes

privés d'assurance-médicaments de la Colombie-Britannique, qui sont
souvent plus intégrés au régime public’, ont suivi 'évolution considérable
observée dans le secteur public. Le marché au comptant a connu un
changement similaire puisque seuls les médicaments couverts par le
régime provincial sont appliqués a la franchise en fonction du revenu en
Colombie-Britannique. En revanche, les populations couvertes par les
régimes privés et publics en Alberta sont trés distinctes, ce qui entraine
peu de débordement entre les deux segments de marché. Malgré une
transition presque compléte vers les biosimilaires dans le secteur public,
la part de marchés de Lantus n'a baissé que de 10 % aprés 'adoption de la

politique sur les biosimilaires, tant sur le marché privé que sur le marché au

comptant (d'environ 70 % a 60 %).

Figure 3.15

De plus, I'adoption des biosimilaires sur le marché privé et sur le

marché au comptant en I'absence d'une politique de transition vers les
biosimilaires était invariablement plus importante que dans les régimes
publics. (Labsence de politique peut étre observée a la fois avant la mise
en ceuvre et dans les provinces sans politique). Cela peut s'expliquer par le
fait que les patients des marchés privés et au comptant sont en moyenne
plus jeunes et commencent un traitement, par rapport aux patients des
régimes publics qui peuvent étre plus agés et suivre un traitement depuis
longtemps. Méme dans une province comme la Colombie-Britannique,
ou le programme universel ne fait pas de distinction entre les personnes
agées et les autres, les patients plus jeunes peuvent ne pas atteindre

leur franchise annuelle, car ils peuvent avoir des dépenses globales

en médicaments moins élevées en raison de maladies concomitantes
moins nombreuses ou du début d'un traitement en milieu d'année.

Un autre élément a prendre en compte dans le marché au comptant

est I'accessibilité financiere des médicaments pour les patients qui

les paient eux-mémes. Dans ces cas, les biosimilaires permettent de
réaliser des économies de 22 %, soit 265 $ par année pour un patient
moyen". Ce raisonnement est également valable dans les provinces
ayant des politiques de transition concernant les patients n‘ayant jamais
pris ce type de médicaments (Québec et provinces de I'Atlantique)

ol la perte de part de marchés de Lantus sur les marchés privés et

au comptant a été plus importante que dans les provinces ol aucune
politique sur les biosimilaires n'était en vigueur. Il semble que la politique
sur les biosimilaires ciblant les patients n'ayant jamais pris ce type de
médicaments ait modifié les habitudes de prescription dans tous les
segments de marché.

Part de Lantus dans les demandes de remboursement de I'insuline glargine, de 2014 a 2021
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Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :
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Régimes publics d'assurance-médicaments, toutes les provinces sauf le Québec : Base de données du Systeme national d'information sur l'utilisation des

médicaments prescrits, Institut canadien d'information sur la santé.

Régimes publics d'assurance-médicaments, Québec seulement : Base de données Payer Insight d'IQVIA.

Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.

Marché au comptant : Base de données Payer Insight d'IQVIA.

vi ~ D'apresles prix du Programme de médicaments de I'Ontario pour la cartouche de 100 U/mL, emballage de 5 x 3 mL, publiés dans la liste de médicaments en ligne
(supposant une majoration de 8 % et ne comprenant pas les frais d'exécution d'ordonnance). Un document sur le dosage provenant de la dose journaliere définie pour
I'insuline glargine est publié en ligne par I'Organisation mondiale de la Santé sur son site Web. (Les deux sites Web ont été consultés en janvier 2023.)
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En plus des décisions relatives a 'inscription sur la liste des
médicaments concernant l'insuline glargine, toutes les provinces,
sauf la Colombie-Britannique, ont inscrit I'insuline dégludec (Tresiba),

Figure 3.16
Chronologie du marché de I'insuline glargine et facteurs influant sur les demandes
de remboursement de |'insuline glargine

?"e_b'\osimilai,es

une nouvelle insuline a action prolongée, sur la liste des médicaments
couverts sans restriction (voir les figures 3.14 et 3.16). L'intersection de
ces décisions évolutives a donné lieu a un réseau complexe d'effets sur
le marché, sur lequel se concentre la suite de cette sous-section.

Application
du changement
0 de biosimilaire

Modification du statut
de l'insuline glargine
surlaliste

9 Inscription de I'insuline
dégludec (Tresiba)
surla liste

Insuline glargine
inscrite sur la liste dans
toutes les provinces. Acces
conditionnel dans la plupart
des provinces et avantage
complet en Alberta,
en Saskatchewan
et en Ontario.

Biosimilaires inscrits

dans toutes les provinces

Lors de I'inscription des biosimilaires en 2017-2018, Québec

etles provinces de I'Atlantique ont supprimé les critéres de
remboursement de 'insuline glargine. Le résultat dans les provinces
de I'Atlantique correspond a une augmentation substantielle des
demandes de remboursement d'insuline glargine. Cependant, le

La figure 3.17 illustre les tendances mentionnées ci-dessous. Elles sont
présentées sous forme d'index aux fins de clarté et de comparaisons
entre les provinces. Terre-Neuve et I'le-du-Prince-Edouard ne sont pas
représentées en raison de la faible quantité de données (voir 'annexe A:
Notes relatives a la méthodologie.

La Colombie-Britannique est la seule province ol les demandes

de remboursement de I'insuline glargine sont restées relativement
constantes de 2017 a 2021 dans le régime public. Il s'agit également
du seul régime qui a mis en ceuvre une politique de changement
complet de biosimilaire tout en maintenant simultanément I'accés a
une autorisation spéciale pour I'insuline glargine et en n'offrant pas
I'insuline dégludec.

En revanche, la Saskatchewan et I'Ontario ont tous deux
maintenu un acces libre et constant a tous les produits d'insuline,
y compris I'insuline dégludec, et ont connu une baisse progressive
des demandes de remboursement d'insuline glargine depuis 2021,
de 14 % (indice : 0,86) et 12 % (indice : 0,88), respectivement.

L'augmentation de pres de 50 % des remboursements d'insuline
glargine au Manitoba refléte la décision de la province en 2018 de
lever ses restrictions sur ces insulines, y compris l'inscription de
I'insuline dégludec.

Avant de mettre en ceuvre sa politique de substitution en 2021,
I'Alberta a adopté une approche et une dynamique de marché
similaires a celles observées en Saskatchewan et en Ontario, deux
provinces ol I'insuline glargine et I'insuline dégludec sont en accés
libre. Cependant, bien que I'effet de sa politique de passage complet
aux biosimilaires ait été essentiellement le méme que celui obtenu
en Colombie-Britannique, I'Alberta a connu la plus forte baisse du
nombre total de demandes de remboursement d'insuline glargine
(33 %) de toutes les provinces. ll est possible que le moment choisi
pour mettre en ceuvre sa politique sur les produits biosimilaires,
parallelement a l'inscription de I'insuline Dégludec, ait précipité ce
déclin et amortiles économies de colits générées par la politique sur
les produits biosimilaires.

Québec n'a pas connu d'augmentation comparable, ce qui pourrait
simplement étre attribuable au moment des changements de
politique qui auraient pu étre plus apparents entre 2016 et 2017

et qui, par conséquent, ne sont pas apparents apres 2017. Dans
I'ensemble, le Québec et les provinces de I'Atlantique ont enregistré
une baisse plus modeste des demandes de remboursement
d'insuline glargine, méme s'ils ont inscrit I'insuline dégludec sur la
liste des produits offerts, ce quilaisse entendre que la politique de
biosimilaires naive et précoce a donné suffisamment de temps pour
modifier les habitudes de prescription.

Comme expliqué précédemment, les tendances observées dans

les régimes privés refletent le degré d'intégration des secteurs
public et privé. Par exemple, en Colombie-Britannique, les
demandes de remboursement de I'insuline glargine sont restées
relativement stables dans les régimes publics et privés d'assurance-
médicaments, et 'adoption de I'insuline dégludec dans les régimes
privés a été plus faible que dans toute autre province. Les tendances
observées dans les régimes privés de I'Alberta ne reflétent pas les
données des régimes publics. Elles se rapprochent plutot de celles
observées dans les régimes privés de I'Ontario, qui sont tout aussi
distincts de leurs homologues publics.

Le marché au comptant a connu un faible taux d'adoption de
I'insuline dégludec comparativement aux régimes privés. Le colt de ce
médicament peut avoir été un facteur contributif, car les patients qui
paient de leur poche paieraient 506 $ de plus par année (50 % de plus)
comparativement au médicament biosimilaire pour I'insuline glargine.

Selon les prix du Programme de médicaments de I'Ontario pour Iinsuline glargine
(cartouche) et I'insuline dégludec (stylo Sol-Flextouch), cartouche 100 U/ml,
paquet de 5 x 3 ml, publiés dans le formulaire en ligne (en supposant une marge
bénéficiaire de 8 % et sans les frais d'exécution). Un document sur le dosage
provenant de la dose journaliere définie pour I'insuline glargine est publié en ligne
par 'Organisation mondiale de la Santé sur son site Web. (Les deux sites Web ont
été consultés enjanvier 2023.)
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Figure 3.17
Demandes indexées pour I'insuline glargine et l'insuline dégludec (2017-2021)
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Sources des données (données extraites au T4 de 2022) :

©  Régimes publics d'assurance-médicaments : Systéme national d'information sur I'utilisation des médicaments prescrits, Institut canadien d'information sur la
santé. Toutes les provinces sauf le Québec. Données pour le Québec estimées a partir de la base de données Payer Insights d'IQVIA.
©  Régimes privés d'assurance-médicaments : Base de données sur les régimes d'assurance-médicaments privés d'IQVIA.

©  Marché au comptant : Base de données Payer Insight d'IQVIA.
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Depuis le lancement de la canagliflozine (Invokana) en 2014, aucune nouvelle catégorie de médicaments antidiabétiques n'a été approuvée (voir

la section 2). Cela pourrait changer en 2023, aprés I'approbation par Santé Canada du tirzépatide (Mounjaro) en novembre 2022, quelques mois
seulement apres |'approbation par la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis en mai 2022. Il s'agit d'un composé & double agoniste premier
de sa catégorie indiqué pour le diabéte de type 2 qui a une incidence sur I'activation du GLP-1 et du GIP (polypeptide insulinotrope dépendant du
glucose). Cette nouvelle génération de médicaments, connus sous le nom de « twincrétine », peut offrir des avantages supplémentaires par rapport
aux GLP-1seuls, y compris un meilleur contrdle de la glycémie et une perte de poids, ainsi que des preuves d'effets cardiovasculaires favorables®.

Sil'on regarde plus en profondeur la liste des médicaments, on constate
qu'il'y a 206 médicaments non insuliniques et 77 médicaments
insuliniques a diverses étapes du développement clinique. Comme

le montre la figure 4.1, des essais cliniques sont en cours pour des
médicaments dans toutes les catégories existantes présentées dans

le présent rapport (DPP-4, GLP-1, SGLT-2, insulines) ainsi que pour des
médicaments non insuliniques dans diverses catégories de nouveaux
médicaments. Ces cibles comprennent la glucokinase, la protéine
kinase activée monophosphate d'adénosine, le récepteur 1 du facteur
de croissance des fibroblastes et les récepteurs de I'acide biliaire.

Figure 4.1
Nombre de médicaments antidiabétiques
en cours de développement par catégorie et

par phase
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Source de données : Base de données GlobalData Healthcare
(consultée en janvier 2023).

* Médicaments appartenant a de nouvelles classes (exclut les insulines).

Plus de 80 % des médicaments en préparation peuvent étre considérés
comme des « analogues »" y compris tous les médicaments de la

phase Ill et de la préhomologation, a I'exception de deux médicaments
dans le cadre d'essais cliniques en cours en Chine ciblant divers
récepteurs génétiques. Les médicaments a ce stade de développement
ne seront pas commercialisés avant deux a cing ans, a condition

qu'ils restent cliniquement et commercialement viables. Plus
particulierement, deux produits a base d'insuline peuvent avoir

une incidence sur la prise en charge du diabéte en raison de leurs
formulations et régimes posologiques distincts. Le premier est un nouvel
agoniste du récepteur de I'insuline sous forme orale (ORMD-0801), qui
fait actuellement l'objet d'essais cliniques de phase Il et Ill et qui pourrait
avoir une incidence importante sur I'administration thérapeutique
comme solution de rechange aux injections d'insuline. Le deuxiéme,
I'insuline icodec, est un analogue de I'insuline basale a action prolongée
qui fait I'objet d'essais cliniques de phase lll. Contrairement aux insulines
actuellement disponibles qui nécessitent des injections quotidiennes,
I'insuline icodec n'est administrée qu'une fois par semaine. Cette
réduction importante de la fréquence des injections peut avoir un effet
important sur la prise en charge du diabéte chez certains patients.

Il reste a voir si, et dans quelle mesure, ces nouvelles catégories de
médicaments antidiabétiques et les futurs médicaments « de premiere
catégorie » se traduiront par des percées importantes en matiere

de traitement, si leurs avantages seront limités a des populations
spécialisées, ou s'ils feront partie des nombreuses options de
traitement. Néanmoins, et ce qui est peut-étre encore plus important,
I'innovation dans les médicaments antidiabétiques refléte I'évolution de
la compréhension des mécanismes complexes affectant le métabolisme
humain, déplacant I'attention au-dela de I'insuline. Non seulement les
médicaments de nouvelle génération/non insuliniques ont-ils changé

la prescription pour les patients diabétiques, mais ce sont aussi les
premiers médicaments antidiabétiques a étre approuvés pour des
indications autres que le traitement du diabéte, ce qui pourrait avoir des
répercussions cliniques et budgétaires importantes. Il s'agit notamment
des indications d'insuffisance cardiaque et de néphropathie (SGLT-2)

et des indications de prise en charge du poids (GLP-1) (voir I'article 2).
Bien que I'ajout le plus récent, le tirzépatide, ne soit actuellement
indiqué que pour le diabéte de type 2, des indications similaires au-dela
du traitement du diabéte peuvent se profiler a I'horizon pour ce
médicament et un signe de nouveautés a venir.

vii  Les médicaments « analogues » sont de nouveaux composés qui sont
structurellement apparentés a un composé de premiere catégorie et qui ont
des résultats similaires.
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Annexe A : Notes relatives a laméthodologie

Figures

Méthodologie

Coiit par habitant

Index

1$ de lametformine

Figure 3.3
Figure 3.4
Figure3.5
Figure 3.6

Figure 3.7
Figure 3.11
Figure 3.17

Figure 3.10

Codt des médicaments antidiabétiques (ou sous-catégorie) divisé par la population totale (recensement).
Il s"agit d'une mesure utile pour comparer les dépenses de pays de tailles différentes.

Unindice est un moyen utile d'afficher les tendances du marché lorsque I'on compare des marchés de
tailles différentes. Dans le présent rapport, I'année de référence est 2017, ce qui signifie que les totaux
annuels, qu'il s'agisse d'unités ou de coiits, sont divisés par le total pour 2017, ce qui donne une valeur
de 1 pour cette année. Par exemple, dans la figure 3.7 (graphique A), le nombre total d’unités vendues
au Canada était de 559 millions et 368 millions en 2021 et 207, respectivement. L'indice pour 2021 était
donc 1,521 (559 + 368).

Les indices annuels ont été calculés pour un groupe de sous-catégories ou de médicaments. L'indice

de chaque année a ensuite été divisé en fonction des parts de marché de ces sous-catégories ou
médicaments pour I'année en question. Par exemple, dans la figure 3.7 (graphique A), la part de marchés
en 2021 pour chaque sous-catégorie au Canada était la suivante : DPP-4 (56 %); GLP-1 (1 %); SGLT-2
(43 %). Ces pourcentages ont été appliqués a I'indice de 1,521 (voir ci-dessus), ce qui a donné lieu a une
colonne empilée contenant les valeurs suivantes : DPP-4 (0,852); GLP-1(0,017); SGLT-2 (0,652).

Cette approche de calcul d'un indice global qui est ensuite réparti en fonction de la part de marchés évite
les distorsions de données dans les taux de croissance en pourcentage qui se produisent inévitablement
dans les premiéres années suivant le lancement. Toutefois, certaines distorsions peuvent se produire sur
des marchés plus petits ou lorsque des facteurs administratifs externes (changements de programme)
entrainent des changements importants.

La figure 3.10 répond a la question : combien un payeur a dépensé pour une sous-catégorie pour chaque
dollar dépensé pour la metformine en 2017. La metformine a été choisie comme référence pour ce

calcul afin de fournir une fagon intuitive de comparer les résultats quiillustrent a la fois la croissance du
marché et '6volution des parts de marché. Certaines distorsions peuvent se produire sur des marchés
plus petits ou lorsque des facteurs administratifs externes (changements de programme) entrainent des
changements importants.

Ce calcul suit les étapes décrites ci-dessous et est fondé sur les données du Programme de médicaments de
I'Ontario (PMO).

@ Tout d'abord, les dépenses liées a la metformine sont indexées. Par exemple, les dépenses en
metformine se sont élevées a 14 867 MS et 8 551 M$ en 2017 et en 2021, respectivement, ce qui donne
une valeur indexée de 0,575 (8 551 M$ + 14 867 $) en 2021.

@ Ensuite, les dépenses totales en antidiabétiques sont normalisées pour chague payeur en fonction
de la part de marchés de la metformine. En 2021, cette part était de 0,94 % dans le PMO, et la valeur
indexée des dépenses en metformine a été calculée ci-dessus a 0,575. Cet indice est ensuite divisé par
la part de metformine, ce qui donne un montant normalisé de 61,0 § (0,575 = 0,94 % = 61,0 $).

@ Troisiemement, le total normalisé (61,0 §) est ensuite réparti entre les sous-catégories et les
médicaments en fonction de leurs parts de marché respectives pour cette année-la. Par exemple,
le montant rajusté de la sitagliptine pour 2021,16,2 $, est calculé en appliquant sa part de marchés
de 2021, 26,6 %, aux dépenses totales rajustées (26,6 % x 61,0 $ =16,2 $).
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Annexe B : Evaluations, recommandations,
état des négociations et décisions de remboursement

Ingrédient médicinal Evaluation du . Etatdela
. Recommandation P Remboursement
(nom commerecial) GCMUH par le de 'ACMTS négociation avec ublic
et fabricant CEPMB 'APP p
DPP-4
Sitagliptine (Januvia) Catégorie 3 LCC Terminé Toutes les provinces sauf
Merck Canada Inc. (amélioration minime C.-B., Ynet SSNA
ou nulle)
Sitagliptine/metformine (Janumet) Catégorie 3 LCC Terminé Toutes les provinces sauf
Merck Canada Inc. (amélioration minime C.-B., Ynet SSNA
ou nulle)
Saxagliptine (Onglyza) Catégorie 3 LCC Terminé Toutes les provinces sauf
Bristol-Myers Squibb Canada Co. (amélioration minime Yn et SSNA
ou nulle)
Saxagliptine/metformine AMN LCC Propre ala province ou au Toutes les provinces sauf
(Komboglyze) territoire Yn et SSNA
Bristol-Myers Squibb Canada Co.
Linagliptine (Trajenta) AMN LCC Terminé en combinaison Toutes les provinces sauf
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd. avec le Jentadueto Yn et SSNA
Linagliptine/metformine (Jentadueto) AMN LCC Terminé en combinaison Toutes les provinces sauf
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd. avec le Trajenta® Yn et SSNA
Alogliptine (Nesina) AMN NPI Décision de ne pas négocier ~ Noninscrit
Takeda Canada Inc.
Alogliptine/metformine (Kazano) AMN NPI Décision de ne pas négocier ~ Noninscrit
Takeda Canada Inc.
SGLT-2
Canagliflozine (Invokana) AMN LCC Terminé Toutes les provinces sauf
Janssen Inc. C.-B., Yn et SSNA
Canagliflozine/metformine AMN LCC Fermé, car aucunaccordn’a  Noninscrit
(Invokamet) été conclu
Janssen Inc.
Empagliflozine (Jardiance) AMN LCC Terminé** Toutes les provinces sauf
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd. C.-B., Ynet SSNA
Empagliflozine/metformine (Synjardy) ~ AMN LCC S.0. Non inscrit
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.
Dapafliflozine (Forxiga) AMN LCC*** Terminé Toutes les provinces sauf
AstraZeneca Canada Inc. C.-B., Ynet SSNA
Dapafliflozine/metformine (XigDuo) AMN LCC Terminé Toutes les provinces sauf

AstraZeneca Canada Inc.

C.-B., Yn et SSNA



38

MEDICAMENTS ANTIDIABETIQUES, 2012-2021

Combinaison de DPP-4 et SGLT-2 approuvée et annulée aprés lacommercialisation au Canada

Empagliflozine/linagliptine (Glyxambi) ~ AMN Aucun rapport du PCEM
disponible

Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.

Empagliflozine (Steglatro) AMN NPI

Merck Canada Inc.

Combinaison de DPP-4 et SGLT-2 approuvée et non commercialisée au Canada

Dapagliflozine/saxagliptine (Qtern) S.0. S.0.
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltd.
GLP-1
Liraglutide (Victoza) AMN NPI
Exénatide (Byetta) AMN NPI
Exénatide (Bydureon) AMN Non disponible
Dulaglutide (Trulicity) AMN LCC
Lixisénatide (Adlyxine) AMN LCC
Sémaglutide (0zempic) AMN LCC
Sémaglutide (Rybelsus) Pas encore examiné LCC
Insuline
Insuline dégludec (Tresiba) Pas examiné LCC
Insuline dégludec/liraglutide Pas examiné LCC
(Xultophy)
Insuline glargine/lixisénatide (Soliqua) ~ Pas examiné LCC

Non inscrit

Conclu sans accord

S.0.

Conclu sans accord
Conclu sans accord
S.0.

Conclu sans accord

Terminé

Terminé

Négociation active

Terminé

Conclu sans accord

Terminé

S.0.

Non inscrit

S.0.

Non inscrit, restreint au QC
Non inscrit

Non inscrit

Non inscrit, restreint au QC
Inscrit seulement en ON et
SSNA, Nt, T-N.-0. restreint
en Alb, Sask, N.-B.

Inscrit en ON, SSNA, Yn et
restreint dans toutes les
autres provinces.

Non inscrit

Toutes les provinces, sauf
C.-B.

Non inscrit
Inscrit uniqguement en

Ontario et SSNA, restreint
en Sask.

Source : Formulary listings for Public Coverage of Diabetes Medications in Canada: https://www.diabetes.ca/DiabetesCanadaWebsite/media/Advocacy-and-Policy/

Provincial%20and%20Territorial%20Formulary%20Chart/PT-formulary-listings_July-2021.pdf

AMN : amélioration minime ou nulle; LCC : liste avec critéres ou conditions; NPl : ne pas inscrire.

Le médicament de catégorie 3 est un nouveau DIN d'une forme posologique non comparable d'un médicament existant ou le premier DIN d’une nouvelle entité chimique.
Ces DIN présentent un avantage nul, faible ou modéré sur le plan thérapeutique par rapport a des médicaments comparables.

* Cette décision fait suite a une décision antérieure de négocier individuellement par le fédéral, les provinces ou les territoires.
** Recommandation négative pour la soumission la plus récente a utiliser en association avec la metformine et une sulfonylurée.

***Vendu au Canada, petites ventes pour les patients couverts par un régime d'assurance privé et les personnes payant au comptant.

Sources des données : CEPMB, ACMTS, APP, ICIS.


https://www.diabetes.ca/DiabetesCanadaWebsite/media/Advocacy-and-Policy/Provincial and Territorial Formulary Chart/PT-formulary-listings_July-2021.pdf
https://www.diabetes.ca/DiabetesCanadaWebsite/media/Advocacy-and-Policy/Provincial and Territorial Formulary Chart/PT-formulary-listings_July-2021.pdf
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