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À propos du CEPMB
Créé par le Parlement en 1987, le Conseil d’examen 
du prix des médicaments brevetés (CEPMB) est un 
organisme quasi judiciaire indépendant. Le CEPMB est 
investi d’un double mandat en matière de réglementa-
tion et de rapports : veiller à ce que les prix auxquels 
les titulaires de brevets vendent leurs médicaments 
brevetés au Canada ne soient pas excessifs, et établir 
des rapports sur les tendances des prix de vente de 
tous les médicaments ainsi que sur les dépenses en 
recherche et développement des titulaires de brevet.

Initiative du SNIUMP
Le Système national d’information sur l’utilisation des 
médicaments prescrits (SNIUMP) est une initiative de 
recherche créée par les ministres fédéral, provinciaux 
et territoriaux de la Santé en septembre 2001. Il s’agit 
d’un partenariat entre le CEPMB et l’Institut canadien 
d’information sur la santé (ICIS).

Conformément à l’article 90 de la Loi sur les brevets, 
le CEPMB a pour mandat d’effectuer des analyses qui 
fournissent aux décideurs des renseignements essen-
tiels sur les tendances en matière de prix, d’utilisation 
et de coûts, ce afin que le système de soins de santé 
du Canada dispose d’information plus complète et 
exacte sur la consommation des médicaments et sur 
les sources de pressions financières.

Les priorités et les méthodes de recherche propres au  
SNIUMP sont établies avec l’aide du Comité consultatif  
du SNIUMP, et correspondent aux priorités des admi-
nistrations participantes, telles qu’elles sont définies  
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 l’Alberta, de la Saskatchewan, du 
Manitoba, de l’Ontario, du Nouveau-Brunswick, de 
la Nouvelle-Écosse, de l’Île-du-Prince-Édouard, 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 
l’ICIS, de l’Agence canadienne des médicaments et des 
technologies de la santé (ACMTS), du ministère de la 
Santé et des Services sociaux du Québec (MSSS) et 
de l’Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP).
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Dans cette sixième édition de Veille des médicaments mis en marché, le CEPMB examine 

la dynamique de mise en marché des nouveaux médicaments dans le contexte canadien 

et international. Prenant appui sur une analyse rétrospective des tendances depuis 2016, 

le présent rapport met l’accent sur les médicaments dont la mise en marché initiale a été 

autorisée par la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, l’Agence européenne 

des médicaments (AEM) ou Santé Canada en 2019 et 2020, et analyse leur adoption, leur prix, 

leurs ventes et leur disponibilité au dernier trimestre de 2020 (T4-2020).

Outre l’analyse de portée internationale, cette édition 
comporte une section canadienne, qui contient des 
renseignements sur les médicaments qui ont reçu leur 
première approbation de Santé Canada en 2019, ainsi 
qu’un examen rétrospectif des taux de commercialisation 
au cours des cinq dernières années.

Les renseignements fournis dans la publication visent 
à informer les décideurs, les chercheurs et les patients 
sur l’évolution de la dynamique de marché en ce 
qui concerne les traitements de santé émergents 
au Canada et à l’étranger.

La base de données MIDAS® d’IQVIA est la  
principale source de données sur les ventes et 
les prix de catalogue des nouveaux médica-
ments offerts au Canada et à l’étranger, ainsi 
que sur les quantités vendues.

Les marchés internationaux examinés  
comprennent les pays membres de l’Organi-
sation de coopération et de développement 
économiques (OCDE), en particulier l’Australie, 
la Belgique, la France, l’Allemagne, l’Italie, le 
Japon, les Pays-Bas, la Norvège, l’Espagne, la 
Suède et le Royaume-Uni, qui constituent les 
pays de comparaison rassemblés sous l’ap-
pellation « CEPMB11 ». Lorsque cela semblait 
pertinent, nous avons inclus les États-Unis 
pour mieux représenter le contexte.
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Principales constatations

(A)  Tendances en matière d’approbations 
de nouveaux médicaments de 2015 
à 2020

Environ 45 nouveaux médicaments ont été approuvés 
chaque année de 2015 à 2020. Les médicaments 
orphelins et oncologiques représentent une part 
importante de ces nouvelles approbations.

 ~ Au Canada, aux États-Unis et en Europe,  
50 nouveaux médicaments ont été approuvés  
en 2020, soit une légère hausse par rapport à 
2019 (47 médicaments).

 ~ Les nouvelles approbations de médicaments 
orphelins et oncologiques ont connu des 
variations au cours des cinq dernières années, 
représentant respectivement 50 % et 28 % des 
nouvelles approbations en moyenne. 

Une part considérable des nouveaux médicaments 
approuvés à l’échelle internationale entre 2015 et 
2019 étaient vendus au Canada à la fin de 2020.

 ~ Les nouveaux médicaments approuvés entre 
2015 et 2019 représentaient environ 15 % des 
ventes de médicaments de marque au Canada 
au 4e trimestre de 2020.

 ~ 37 % de ces médicaments avaient enregistré des 
ventes au Canada à la fin de 2020, plaçant ainsi le 
Canada au-dessus de la médiane de l’OCDE de 32 %.

 ~ Les nouveaux médicaments vendus au Canada 
ont représenté 85 % des ventes de nouveaux 
médicaments dans les pays de l’OCDE au 
T4-2020, ce qui indique que les médicaments 
les plus vendus continuent d’être ceux faisant 
partie des médicaments approuvés et vendus 
au Canada. 

Le Canada a dépassé la médiane du CEPMB11  
en ce qui concerne le nombre de nouveaux  
médicaments vendus dans l’année suivant leur 
première approbation internationale.

 ~ 30 % des nouveaux médicaments avaient 
enregistré des ventes au Canada de 2015 à 2019 
dans l’année civile suivant la première appro-
bation internationale, ce qui place le Canada au 
cinquième rang parmi les pays du CEPMB11.

 ~ Au cours de cette période de cinq ans, la part 
des nouveaux médicaments approuvés et ven-
dus au Canada à la fin de l’année civile suivante 
a fluctué, leur niveau le plus élevé ayant été de 
38 % en 2017, et le niveau le plus bas de 22 % 
en 2018.

(B)  Approbations de nouveaux  
médicaments en 2019

Quarante-sept (47) nouveaux médicaments ont été 
approuvés en 2019, dont plus de la moitié étaient 
associés à un coût de traitement élevé.

 ~ En 2019, 47 nouveaux médicaments ont été 
approuvés par la FDA, l’AEM et/ou Santé Canada.

 ~ 40 % des nouveaux médicaments de 2019 ont 
reçu une désignation de médicament orphelin 
de la FDA ou de l’AEM, et 23 % étaient indiqués 
pour le traitement du cancer.

 ~ Plus de 60 % des nouveaux médicaments vendus 
étaient associés à un coût de traitement élevé : 
10 médicaments oncologiques et 16 médicaments 
non oncologiques dont le coût dépassait 5000 $ 
par cycle de traitement de 28 jours ou 10 000 $ 
par an.

Moins de médicaments ont été approuvés par 
Santé Canada que par la FDA ou l’AEM en 2019. 
Le Canada fait tout de même bonne figure par 
rapport à la médiane de l’OCDE et la plupart des 
pays CEPMB11 en ce qui concerne le nombre de 
nouveaux médicaments en vente.

 ~ Sur les 47 nouveaux médicaments approuvés 
pour la première fois en 2019, 19 avaient obtenu 
une autorisation de mise en marché au Canada 
au T4-2020; en comparaison, la FDA en avait 
approuvé 44, et l’AEM 24.

 ~ Sur ces 19 médicaments approuvés, 11 avaient 
enregistré des ventes au Canada à la fin de 
2020, ce qui place le Canada au troisième rang 
des pays du CEPMB11 et au cinquième rang des 
pays de l’OCDE pour le nombre de nouveaux 
médicaments ayant enregistré des ventes, une 
amélioration par rapport aux années précédentes. 

 ~ Les médicaments approuvés et mis en vente 
au Canada au T4-2020 représentaient 49 % de 
toutes les ventes de nouveaux médicaments 
dans l’OCDE. Ce chiffre est comparable à celui 
des pays de comparaison, mais inférieur à celui 
des années précédentes, ce qui est en grande 
partie lié au fait que l’autorisation de mise en 
marché au Canada de l’élexacaftor (Trikafta),  
l’un des médicaments les plus vendus dans le 
monde en 2019, n’a été accordée qu’en 2021.

VEILLE DES MÉDICAMENTS MIS EN MARCHÉ 6e édition

iiiCONSEIL D’EXAMEN DU PRIX DES MÉDICAMENTS BREVETÉS SYSTÈME NATIONAL D’INFORMATION SUR L’UTILISATION  
DES MÉDICAMENTS PRESCRITS



Les ventes ont été très concentrées pour ce qui  
est des médicaments approuvés en 2019, puisque 
deux médicaments représentaient près de 50 %  
des ventes au sein de l’OCDE pour les nouvelles 
approbations au dernier trimestre de 2020.

 ~ Les médicaments de l’appareil respiratoire ont 
représenté la catégorie thérapeutique la plus 
vendue, avec 25 % des ventes de nouveaux 
médicaments au sein de l’OCDE au T4-2020, 
uniquement du fait du nouveau médicament 
élexacaftor (Trikafta), lequel est indiqué pour 
le traitement de la fibrose kystique.

 ~ Les médicaments non stéroïdiens destinés au 
traitement des troubles inflammatoires cutanés, 
notamment le risankizumab (Skyrizi), destiné 
au traitement du psoriasis en plaques, repré-
sentaient environ 23 % des ventes de nouveaux 
médicaments dans l’OCDE. Le risankizumab a 
également été l’un des nouveaux médicaments les 
plus commercialisés, avec des ventes au Canada, 
aux États-Unis et dans 10 pays du CEPMB11.

(C)  Approbations de nouveaux  
médicaments en 2020

Bien que le nombre de nouveaux médicaments 
approuvés en 2020 soit similaire à celui de 2019, 
la proportion de médicaments oncologiques et 
orphelins est nettement plus élevée.

 ~ En 2020, la FDA, l’AEM et/ou Santé Canada 
ont autorisé la mise en marché de 50 nouveaux 
médicaments. Parmi ceux-ci, 19 ont été approuvés 
au Canada au troisième trimestre de 2020.

 ~ Au total, parmi les nouveaux médicaments 
approuvés en 2020, 58 % (29) avaient reçu  
une désignation de médicament orphelin par 
la FDA et/ou l’AEM, et 34 % (19) étaient des 
médicaments oncologiques.

 ~ Sur les 32 médicaments vendus au T4-2020, 
24 (75 %) avaient un coût dépassant 10 000 $ 
par traitement annuel ou 5000 $ par traitement 
de 28 jours.

(D) Faits saillants au Canada
Le Canada a approuvé 34 nouveaux médicaments 
en 2019, et un nombre important d’entre eux 
faisaient partie des médicaments les plus vendus 
à l’international cette même année.

 ~ En 2019, on a autorisé la mise en marché au 
Canada de 34 nouveaux médicaments, et 
20 de ceux-ci avaient enregistré des ventes 
au T4-2020.

 ~ Près de la moitié (16) des approbations  
canadiennes de 2019 concernaient des  
traitements contre le cancer.

 ~ Sur les cinq nouveaux médicaments les plus 
vendus à l’échelle internationale en 2019, trois 
ont été approuvés et ont été vendus au Canada 
la même année, notamment le risankizumab 
(Skyrizi), qui représentait au T4-2020 45 % de 
l’ensemble des ventes de médicaments autorisés 
en 2019 au Canada.

 ~ De 2016 à 2020, entre 82 % et 95 % des  
médicaments approuvés au Canada enregistraient 
des ventes à la fin de l’année civile suivante.
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INTRODUCTION

Veille des médicaments mis en marché est une publication annuelle du CEPMB qui  

examine la dynamique des nouveaux médicaments lancés au Canada et à l’étranger.  

On y trouve des renseignements détaillés sur la disponibilité, les ventes et les prix de  

ces nouveaux médicaments.

Le présent rapport s’appuie sur les cinq éditions 
précédentes et fournit une vaste analyse des médica-
ments ayant reçu une autorisation de mise en marché 
depuis 2015. Il porte plus particulièrement sur ceux 
autorisés en 2019 et 2020. Les nouveaux médicaments 
sont identifiés pour chaque année en fonction de leur 
première date d’autorisation de mise en marché par la 
Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, 
l’Agence européenne des médicaments (AEM) et/ou 
Santé Canada.

Le rapport se divise en quatre grandes parties : la 
partie A présente un examen global des tendances de 
2015 à 2020; la partie B porte sur les nouveaux médi-
caments dont la mise en marché dans le monde a été 
autorisée en 2019; la partie C offre une analyse préli-
minaire des nouveaux médicaments approuvés dans 
le monde en 2020; et la partie D porte sur les produits 
approuvés par Santé Canada en 2019.

La publication informe les décideurs, les chercheurs et 
les patients au sujet des nouveaux traitements sur les 
marchés pharmaceutiques canadien et étrangers.
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MÉTHODES

Le présent rapport analyse les nouveaux médicaments 
qui ont été approuvés pour la première fois par la 
FDA, l’AEM et/ou Santé Canada depuis 2015, et porte 
principalement sur ceux ayant été approuvés en 2019 
et 2020. Un nouveau médicament est sélectionné pour 
l’analyse s’il a reçu une autorisation de mise en marché 
de l’un ou l’autre des organismes de réglementation 
pour la première fois pendant l’année civile, même 
s’il ne figure pas encore sur la liste des médicaments 
remboursables ou si aucune vente n’a été enregistrée 
selon les sources de données disponibles. Aux fins de 
la présente analyse, les nouveaux médicaments sont 
présentés selon leur ingrédient médicinal. 

Ces critères ont permis de recenser 222 nouveaux 
médicaments ayant été désignés comme de nouvelles 
approbations entre 2015 et 2019. Les 47 nouvelles 
approbations de 2019 sont analysées dans la partie B,  
et les 50 médicaments désignés pour l’analyse pré-
liminaire de 2020 sont présentés dans la partie C. 
L’approbation de ces médicaments sur les marchés 
canadien et international a été évaluée à la fin de 2020 
et au troisième trimestre de 2021 (T3-2021).

La sélection de médicaments comprise dans l’analyse 
du marché canadien dans la partie D diffère de celle 
des sections précédentes. Les médicaments analysés 
dans la partie D comprennent les ingrédients médici-
naux nouveaux et déjà commercialisés qui ont reçu leur 
première autorisation de mise en marché au Canada 
par l’entremise de Santé Canada en 2019. Cela inclut 
certains des médicaments faisant partie de l’analyse 
de 2019 de la partie B, ainsi que d’autres médicaments 
susceptibles d’avoir reçu une première approbation 
de la FDA ou de l’AEM au cours des années précé-
dentes, mais dont l’autorisation de mise en marché au 
Canada n’a été accordée qu’en 2019. Concernant les 
approbations canadiennes, le statut de médicament 
commercialisé provient de la Base de données sur les 
produits pharmaceutiques de Santé Canada. 

Les marchés internationaux examinés comprennent les 
pays membres de l’OCDE, en particulier l’Australie, la 
Belgique, la France, l’Allemagne, l’Italie, le Japon, les 
Pays-Bas, la Norvège, l’Espagne, la Suède et le Royaume-
Uni, qui constitueront les 11 pays dont le CEPMB tiendra 
compte pour effectuer des comparaisons (désignés 
ensemble comme « le CEPMB11 »), lesquels sont 
précisés dans la version modifiée du Règlement sur les 
médicaments brevetés qui devrait entrer en vigueur le 
1er juillet 2022. Les résultats pour les États-Unis sont 
également fournis à titre de comparaison.

La base de données MIDAS® d’IQVIA (tous droits 
réservés) est la principale source de données sur 
les ventes et les prix de catalogue des nouveaux 
médicaments sur les marchés canadiens et étrangers, 
ainsi que sur le nombre d’unités vendu. Les données 
de MIDAS reflètent les secteurs nationaux du com-
merce de détail et des hôpitaux pour chaque pays et 
comprennent toutes les ventes (publiques, privées 
et directes). Les données relatives aux ventes et aux 
volumes englobent toutes les variantes d’une subs-
tance offertes dans un pays donné et produites par un 
fabricant, sous quelque forme ou concentration que 
ce soit. De plus amples renseignements sur la base 
de données MIDAS et les documents de référence du 
SNIUMP se trouvent sur le site Web du CEPMB, dans 
la partie Ressources de la page Études analytiques.

Les prix canadiens sont tirés de MIDAS s’ils y figurent. 
S’ils ne s’y trouvent pas, ils sont déduits des résultats 
publics des rapports d’examen en vue du remboursement 
publiés par l’Agence canadienne des médicaments 
et des technologies de la santé (ACMTS). Les coûts 
des traitements sont calculés à partir des prix de 
catalogue au Canada dans la mesure du possible 
ou, sinon, au moyen du prix médian à l’étranger. Les 
renseignements relatifs à la posologie proviennent des 
monographies de produit publiées par Santé Canada 
(ou, en l’absence de tels documents, de la FDA ou 
de l’AEM). Tous les médicaments ont été évalués au 
T3-2021 (sauf indication contraire).

Les prix et les ratios des prix étrangers par rapport 
aux prix canadiens sont indiqués pour la forme et la 
concentration de chaque médicament les plus ven-
dues au Canada, ou dans les pays du CEPMB11 dans le 
cas où les données sur les ventes au Canada étaient 
indisponibles au moment de l’analyse. Dans le présent 
rapport, les ratios entre les prix étrangers et canadiens 
sont exprimés sous forme d’indice : une valeur de 1 est 
attribuée au prix canadien, et la médiane internationale 
est exprimée en fonction de cette valeur. De plus 
amples renseignements sur le calcul du ratio des prix 
étrangers par rapport aux prix canadiens sont fournis 
sur le site Web du CEPMB, dans la partie Ressources 
de la page Études analytiques.

Les devises étrangères ont été converties en dollars 
canadiens selon le taux de change moyen sur douze 
mois ou sur trois mois pour l’année ou le trimestre, 
respectivement.
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LIMITES

Aux fins de l’analyse, les nouveaux médicaments 
présentés dans les parties A, B et C ont été sélection-
nés en fonction de la date d’autorisation de mise en 
marché de la FDA, de l’AEM et/ou de Santé Canada. 
Toutefois, il est possible qu’une autorisation de mise  
en marché de certains de ces médicaments ait été  
délivrée à une date antérieure dans d’autres pays, 
comme l’Australie et le Japon, où les médicaments 
sont régis par d’autres organismes de réglementa-
tion. De même, les médicaments qui font l’objet de 
l’analyse ne représentent pas nécessairement tous les 
médicaments mis en marché en 2019 et 2020, certains 
ayant pu être autorisés par d’autres organismes de 
réglementation (dont le rapport ne tient pas compte). 
Néanmoins, cela ne devrait avoir qu’une incidence 
limitée sur les résultats globaux, car la FDA et l’AEM 
représentent de très grands marchés étrangers.

Le présent rapport reflète la pénétration initiale de ces 
nouveaux médicaments sur le marché. Leur disponi-
bilité et leur adoption devraient augmenter au cours 
des prochaines années. La disponibilité d’un nouveau 
médicament dans un pays donné à un moment donné 
dépend de divers facteurs, notamment la décision du 
fabricant de le lancer, ainsi que la date de cette déci-
sion, le processus existant d’approbation réglementaire 
et la dynamique du marché.

Il convient de noter qu’une approbation de mise sur 
le marché accordée par l’AEM ne signifie pas néces-
sairement que le médicament est offert dans un pays 
européen. De même, les médicaments approuvés par 
la FDA ou par Santé Canada ne sont pas nécessaire-
ment commercialisés, remboursables et/ou associés 
à des ventes déclarées.

Il se peut que certains médicaments ayant été vendus 
ne soient pas déclarés dans la base de données MIDAS® 
d’IQVIA, ce qui peut causer une légère sous-estimation 
des ventes de nouveaux médicaments. Toutefois, 
comme il est probable que l’effet soit relativement 
constant d’un marché à l’autre, cela ne devrait pas 
avoir d’incidence sur les constatations générales.

Les ventes et les prix au Canada et à l’étranger sont 
fondés sur les prix de catalogue des fabricants indi-
qués dans la base de données MIDAS, et ne tiennent 
pas compte des remises déduites des factures, des 
accords de gestion du lancement (également appelés 
ententes relatives à l’inscription des produits), des 
honoraires de préparation ni des programmes visant à 
favoriser l’accès des patients. La méthodologie utilisée 
par la base de données MIDAS pour estimer les prix 
varie selon le pays et la disponibilité des données.

L’information publique sur les prix de l’Agence  
canadienne des médicaments et des technologies  
de la santé (ACMTS) se fonde sur les prix proposés par 
les fabricants, qui ne sont pas toujours ceux appliqués 
au moment du lancement sur le marché.

Les données sur les ventes et les prix agrégées à 
l’échelle internationale sont influencées par le fort 
poids des États-Unis. Par conséquent, le classement 
des médicaments selon les ventes à l’étranger reflète 
généralement l’ordre des ventes aux États-Unis.

L’évaluation de la disponibilité des médicaments au 
Canada ne prend pas en compte les médicaments 
non commercialisés disponibles dans le cadre de 
programmes d’autorisation exceptionnelle, tels que 
le Programme d’accès spécial (PAS) du Canada.
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Cette partie présente un examen rétrospectif sur cinq ans des approbations et des ventes 

de nouveaux médicaments. Elle vise à faire état du nombre de nouveaux médicaments 

approuvés de 2015 à 2020, et à suivre la progression réalisée jusqu’à la fin de 2020 par ceux 

approuvés entre 2015 et 2019. Les renseignements sur les ventes et les prix sont indiqués 

jusqu’au T4-2020.

Les traitements spécialisés comme les médicaments orphelins et oncologiques représentent 

une part importante des nouveaux médicaments approuvés au cours des cinq dernières 

années. Le Canada reste compétitif en ce qui concerne le nombre de nouveaux médicaments 

approuvés et vendus dans le pays : il se classe septième parmi les pays du CEPMB11 et 

dixième parmi les pays de l’OCDE. À la fin de 2020, 15 % des ventes de médicaments de 

marque au Canada concernaient des médicaments ayant été approuvés pour la première 

fois par la FDA des États-Unis, l’AEM ou Santé Canada entre 2015 et 2019.

Entre 2015 et 2020, en moyenne 45 nouveaux  
médicaments par an ont reçu leur première autori-
sation de mise en marché de la FDA, de l’AEM et/ou 
de Santé Canada (figure A1). En 2019, 47 nouveaux 
médicaments ont été approuvés, dont plus de 40 % 
(19) ont reçu une désignation de médicament orphelin 
de la FDA ou de l’AEM pour au moins une indication,  
et environ 25 % (11) étaient indiqués dans le traitement 
du cancer. 

En 2020, 50 nouveaux médicaments supplémentaires 
ont été approuvés, avec notamment une part plus 
importante de médicaments orphelins et oncologiques :  
les médicaments orphelins représentaient 58 % des 
nouvelles approbations, tandis que la part des médica-
ments oncologiques atteignait 34 %, soit la part la plus 
élevée depuis 2015.

A TENDANCES EN MATIÈRE 
D’APPROBATIONS DE 
NOUVEAUX MÉDICAMENTS 
DE 2015 À 2020
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FIGURE A1 Nouveaux médicaments approuvés par la FDA des États-Unis, l’AEM et/ou Santé Canada,  
2015 à 2020
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orphelins

54 % 42 % 46 % 61 % 40 % 58 %

Source de données : bases de données de la Food and Drug Administration des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments et de Santé Canada.

1. Veuillez noter que l’édition précédente de Veille des médicaments mis en marché faisait état dans cette partie des ventes d’un ensemble de médicaments 
sur quatre ans, alors que l’édition actuelle s’appuie sur un ensemble de médicaments sur cinq ans. Par conséquent, les résultats des figures A2 et A3 ne 
sont pas directement comparables à ceux des éditions précédentes.

La figure A2 représente la progression, année par 
année, des ventes de médicaments approuvés pour 
la première fois entre 2015 et 2019. Au T4-2020, ces 
médicaments représentaient 15,5 % de l’ensemble du 
marché des médicaments de marque au Canada, et 
14,4 % des ventes internationales. Les médicaments 
approuvés en 2019 représentaient 0,8 % de toutes les 
ventes de produits pharmaceutiques au Canada et 
dans les pays du CEPMB11.1

Au cours d’une année donnée, l’incidence des 
nouveaux médicaments sur les ventes de produits 
pharmaceutiques dépend de leur nombre, de leur 
utilité thérapeutique et des coûts de traitement. Par 
exemple, les antiviraux à action directe approuvés en 
2016 pour le traitement de l’hépatite C ont rapidement 
gagné d’importantes parts de marché en 2018, mais 
ont ensuite commencé à baisser, en raison notamment 
de la nature curative de ces traitements. Au T4-2020, 
les nouveaux médicaments les plus vendus au Canada 
étaient le sémaglutide, un médicament contre le dia-
bète mis en marché en 2017, ainsi que le palbociclib et 
le daratumumab, deux médicaments contre le cancer 
mis en marché en 2015.
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FIGURE A2 Part cumulée des ventes de médicaments de marque attribuable aux nouveaux médicaments, 
par année d’approbation (2015 à 2019), au Canada et dans les pays du CEPMB11*
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*  Australie, Belgique, France, Allemagne, Italie, Japon, Pays-Bas, Norvège, Espagne, Suède et Royaume-Uni.
Source de données : base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020. Tous droits réservés.

Parmi les 222 médicaments approuvés entre 2015 et 
2019, 83 (37 %) étaient vendus au Canada au T4-2020 
(figure A3). Même si la proportion de nouveaux médi-
caments vendus au Canada est supérieure à la médiane 
de l’OCDE de 32 %, elle se situe sous la médiane des 
pays du CEPMB11. Dans plusieurs de ces pays, les prix 
de catalogue moyens des médicaments brevetés sont 
inférieurs à ceux du Canada (CEPMB 2021). Les nouveaux 
médicaments vendus au Canada représentaient 85 % 
des ventes de tous les nouveaux médicaments analy-
sés dans les pays de l’OCDE; le Canada était ainsi en 

neuvième place parmi les pays de l’OCDE, bien au-dessus 
de la médiane de 76 %. Ces résultats concordent avec 
ceux observés dans les éditions précédentes de Veille 
des médicaments mis en marché et laissent penser 
que la plupart des nouveaux médicaments les plus 
vendus dans les pays de l’OCDE sont aussi en vente 
au Canada. Des résultats similaires ont également été 
observés dans des analyses ciblées des médicaments 
coûteux pour les segments du marché liés aux maladies 
rares et à l’oncologie (CEPMB 2020; 2022).
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FIGURE A3 Part des nouveaux médicaments approuvés* entre 2015 et 2019 ayant enregistré des ventes, 
et part correspondante des ventes dans les pays de l’OCDE, par pays, au T4-2020
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Remarque : les données sur les ventes sont fondées sur les prix de catalogue du fabricant et comprennent les ventes dans tous les pays de l’OCDE.

*    Aux fins de cette analyse, les nouveaux médicaments ont été définis comme étant ceux ayant obtenu leur première autorisation de mise en marché 
par l’entremise de la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments (AEM) ou de Santé Canada.

Source de données : base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020. Tous droits réservés.
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La figure A3 offre un aperçu de l’adoption actuelle de 
l’ensemble de médicaments indiqué, mais n’offre pas 
de portrait complet du délai de mise en marché des 
nouveaux médicaments sur les marchés canadien et 
international. Aux fins de l’examen de cet aspect, la  
figure A4, inspirée d’une analyse rétrospective, indique  
le nombre de nouveaux médicaments ayant été approu-
vés et commercialisés au Canada et dans les pays de  
comparaison à la fin de l’année civile suivant leur première 
autorisation dans un pays ou un autre du monde. 

Le Canada avait enregistré des ventes pour 66 (30 %)  
des 222 médicaments approuvés pour la première fois  
entre 2015 et 2019 dans un pays ou un autre du monde, 

dans l’année suivant leur première approbation.  
Le Canada dépasse ainsi la médiane du CEPMB11 de 
62 médicaments, et se classe mieux que la France, 
l’Italie, le Japon, les Pays-Bas, l’Espagne, la Belgique 
et l’Australie. 

Les États-Unis représentaient l’exception parmi les 
pays présentés, ce pays ayant enregistré des ventes 
pour 182 (82 %) des nouveaux médicaments dans l’an-
née suivant leur première approbation. Parmi les pays 
du CEPMB11, seule l’Allemagne a commercialisé plus de 
100 nouveaux médicaments dans l’année suivant leur 
première approbation. 

FIGURE A4 Nombre de nouveaux médicaments*, de 2015 à 2019, ayant enregistré des ventes au Canada, aux 
États-Unis et dans chacun des pays du CEPMB11 dans l’année suivant leur première approbation 
dans un pays ou un autre du monde 
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Remarque :  un médicament a été considéré comme vendu dans un délai d’un an s’il a enregistré des ventes avant la fin de l’année civile suivant sa première 
approbation dans un pays ou un autre du monde.

*    Aux fins de cette analyse, les nouveaux médicaments ont été définis comme étant ceux ayant obtenu leur première autorisation de mise en marché 
par l’entremise de la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments (AEM) ou de Santé Canada.

Source de données : base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020. Tous droits réservés.
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La figure A5(a) représente le pourcentage de nouveaux 
médicaments ayant été approuvés et vendus au Canada 
dans l’année suivant leur première approbation dans un  
pays ou un autre du monde, année par année, de 2015 à  
2019. Les résultats montrent que Santé Canada a approuvé 
environ la moitié des nouveaux médicaments de 2015 
à 2017 dans l’année suivant leur autorisation dans un 
autre pays, et près de 40 % des médicaments de 2018 
et de 2019. Les éditions précédentes de Veille des 
médicaments mis en marché montraient une baisse 
similaire de la proportion de médicaments approuvés 
au cours d’une année civile par l’AEM pendant la  
même période.

La part des nouveaux médicaments vendus au Canada 
au cours de la même période était inférieure d’environ 
15 points à celle des approbations, la part de nouveaux 
médicaments vendus ayant été de 22 % à son point le 
plus bas (2018) et de 38 % à son point le plus haut (2017). 

Ces médicaments représentaient une part importante 
de l’ensemble des ventes de nouveaux médicaments 
dans l’OCDE. Comme le montre la figure A5(b), les 
nouveaux médicaments de 2015 à 2017 qui ont été 
vendus au Canada dans l’année suivant l’approbation 
dans un pays ou un autre du monde représentaient 
80 % à 90 % des ventes dans les pays de l’OCDE. 

La part des ventes de médicaments approuvés en 2018 
et 2019 au Canada était plus faible au sein de l’OCDE 
et s’établissait respectivement à 75 % et à 49 %. Cette 
baisse est principalement due aux différences dans la 
commercialisation de Trikafta, ce médicament ayant 
représenté 25 % des ventes de médicaments approu-
vés dans l’OCDE en 2019, mais n’ayant été approuvé 
au Canada qu’en juin 2021. 

FIGURE A5 Part des nouveaux médicaments* approuvés et vendus au Canada dans l’année suivant la  
première approbation dans un pays ou un autre du monde et leur part respective des ventes 
dans l’OCDE, de 2015 à 2019

(b) Part des ventes totales de nouveaux
      médicaments au sein de l’OCDE†
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Remarque :  un médicament a été considéré comme approuvé ou vendu dans un délai d’un an si sa date d’approbation ou sa date de première mise en 
marché était située avant la fin de l’année civile suivant sa première approbation dans un pays ou un autre du monde.

*    Aux fins de cette analyse, les nouveaux médicaments ont été définis comme étant ceux ayant obtenu leur première autorisation de mise en marché par 
l’entremise de la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments (AEM) ou de Santé Canada entre 2015 
et 2019. 

†    Ventes de nouveaux médicaments dans les pays de l’OCDE au quatrième trimestre de l’année civile suivant leur première approbation dans un pays ou 
un autre du monde.

Source de données : base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020. Tous droits réservés.
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B APPROBATIONS 
DE NOUVEAUX 
MÉDICAMENTS, 2019

Cette partie fait état des nouveaux médicaments approuvés en 2019 et suit leur progression 

au cours de l’année civile qui a suivi leur approbation. Les données sur les ventes et les prix 

sont indiquées en date du T4-2020, tandis que les évaluations, les recommandations et les 

décisions de remboursement sont présentées en date du T3-2021.

Outre un nombre légèrement inférieur de nouvelles approbations, l’année 2019 est marquée  

par une diminution du nombre d’autorisations de mise en marché octroyées à des médicaments 

orphelins et oncologiques. Les ventes des nouveaux médicaments de 2019 ont été très 

concentrées, puisque deux médicaments représentaient près de la moitié des recettes au 

dernier trimestre de 2020.

47 nouveaux médicaments ont reçu leur première 
autorisation de mise en marché au Canada, en Europe 
et aux États-Unis en 2019. À la fin de 2020, 19 de ces 
médicaments avaient été approuvés par Santé Canada, 
24 par l’AEM et 44 par la FDA des États-Unis (figure B1).

Onze (11) des 19 médicaments approuvés au Canada 
disposaient de données sur les ventes dans MIDAS au 
T4-2020. Le Canada se plaçait ainsi au cinquième rang 
des pays de l’OCDE, et au troisième rang des pays du 
CEPMB11 pour ce qui est du nombre de nouveaux

FIGURE B1 Nombre de nouveaux médicaments de 2019 qui avaient une autorisation de mise en marché 
au T4-2019 et au T4-2020
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Source de données :  bases de données de la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments (AEM)  
et de Santé Canada.
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médicaments vendus. Malgré le nombre élevé  
d’approbations au Canada, leur part correspondante dans 
l’ensemble des ventes de nouveaux médicaments 
dans l’OCDE a été moyenne, en grande partie parce 
que l’un des médicaments les plus vendus en 2019, 
Trikafta, représentait 25 % des ventes de nouveaux 
médicaments dans l’OCDE au T4 2020, mais n’a été 
approuvé au Canada qu’en 2021. Si l’on exclut Trikafta 
de l’analyse, la part totale des médicaments approuvés 

au Canada dans les ventes de nouveaux médicaments 
au sein de l’OCDE passe de 49 % à 66 %, les médianes 
de l’OCDE étant respectivement de 36 % (avec Trikafta) 
et de 48 % (sans Trikafta). 

Ces résultats reflètent la pénétration initiale du marché. 
La disponibilité ainsi que l’adoption de ces nouveaux 
médicaments, exprimées en fonction des ventes, 
devraient augmenter au cours des prochaines années.

FIGURE B2 Nombre de nouveaux médicaments de 2019 qui avaient enregistré des ventes dans chaque pays 
et part correspondante des ventes dans l’OCDE au T4-2020
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Remarque :  les résultats sont fondés sur les médicaments dont la mise en marché a été autorisée par la Food and Drug Administration (FDA) des États-Unis, 
l’Agence européenne des médicaments (AEM) et/ou Santé Canada en 2019, et pour lesquels des ventes avaient été déclarées au T4-2020. 
Les données sur les ventes sont fondées sur les prix de catalogue du fabricant et comprennent les ventes des nouveaux médicaments sélectionnés 
dans tous les pays de l’OCDE. Les pays suivants n’ont enregistré aucune vente de nouveaux médicaments et ont été omis dans le graphique : 
Chili, Estonie, Grèce, Irlande, Mexique, Nouvelle-Zélande et Turquie. Tous les pays ont été utilisés pour calculer la médiane de l’OCDE.

Source de données :  base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020 (tous droits réservés). Bases de données de la Food and Drug Administration des États-Unis, 
de l’Agence européenne des médicaments et de Santé Canada.
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Le tableau B1 fournit la liste des nouveaux médicaments 
approuvés en 2019. Pour chaque médicament, le 
tableau indique les données suivantes : pays dans 
lequel les premières ventes ont été déclarées, dispo-
nibilité au Canada, part des ventes au T4-2020, prix 
et coût de traitement correspondant2. Les prix sont 
indiqués pour la forme et la concentration de chaque 
médicament dont les ventes étaient le plus élevées au 
moment de l’analyse.

Les antinéoplasiques ont continué de représenter le 
plus grand nombre de nouveaux médicaments en 2019, 
avec 10 médicaments approuvés. Les antiviraux, qui 
formaient une classe thérapeutique importante ces 
dernières années, n’ont eu qu’un seul nouveau médica-
ment en 2019 et n’ont pas rapporté de ventes. Au total, 
la liste des nouveaux médicaments de 2019 comprenait 
26 classes thérapeutiques.

Malgré une grande variété de domaines thérapeutiques, 
les ventes pour les nouvelles approbations de 2019 
étaient très concentrées. Les trois principales catégo-
ries thérapeutiques, avec chacune un seul médicament, 
représentaient 60 % de toutes les ventes de nouveaux 
médicaments dans l’ensemble de l’OCDE au T4-2020 
(tableau B1). 

Les médicaments de l’appareil respiratoire arrivent en 
tête de liste, avec un quart (25 %) de toutes les ventes, 
celles-ci étant stimulées par le seul Trikafta, un traite-
ment combiné pour la fibrose kystique. Ce traitement 
combine trois ingrédients actifs : l’ivacaftor (2012), le 
tézacaftor (2018) et l’élexacaftor (2019). 

2. Pour obtenir de plus amples renseignements sur l’indication et le fabricant de chacun des nouveaux médicaments de 2019, consultez la section de la 
publication Veille des médicaments mis en marché à la page Études analytiques du site Web du CEPMB.

Juste derrière, il y avait les médicaments non stéroïdiens 
destinés au traitement des troubles inflammatoires 
cutanés, avec une part de 23 % des ventes pour le 
risankizumab (Skyrizi), indiqué dans le traitement du 
psoriasis en plaques. Le dynamisme des ventes du 
risankizumab peut s’expliquer par sa vaste exploitation 
des marchés mondiaux, car il était vendu au Canada, 
aux États-Unis et dans tous les pays du CEPMB11, sauf 
un, au T4-2020. 

Les médicaments des troubles musculo-squelettiques 
se classent au troisième rang des classes thérapeu-
tiques les plus vendues, et ce, uniquement grâce à 
l’upadacitinib (Rinvoq), indiqué dans le traitement de 
la polyarthrite rhumatoïde. L’upadacitinib était le seul 
médicament vendu dans les 13 pays et représentait 
plus de 11 % des ventes à la fin de 2020.

Même si la classe des antinéoplasiques était celle qui 
comptait le plus grand nombre de nouveaux médica-
ments (10), ceux-ci représentaient au total seulement 
10 % des ventes de nouveaux médicaments. Quant 
aux analgésiques, ils se sont classés au cinquième 
rang des classes thérapeutiques les plus vendues avec 
9 % du marché des nouveaux médicaments, et ce, 
grâce à deux nouveaux traitements contre la migraine. 
L’ubrogépant (Ubrelvy) a été le médicament le plus 
vendu de sa classe thérapeutique, avec plus de 8 % 
des ventes de nouveaux médicaments en 2019.

Au total, 40 % (19) des nouveaux médicaments 
approuvés en 2019 avaient reçu une désignation de 
médicament orphelin de la FDA ou de l’AEM. Environ 
23 % (11) des nouveaux médicaments étaient destinés 
au traitement du cancer et 30 % (14) étaient des médi-
caments biologiques. Le chevauchement est important 
entre ces catégories, comme le montre la figure B3. 
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Deux thérapies géniques ont été approuvées en 
2019. L’onasemnogène abéparvovec (Zolgensma),  
un médicament orphelin indiqué dans le traitement  
de l’amyotrophie spinale, représentait 2,6 % des ventes 
de nouveaux médicaments même s’il n’était vendu 
que dans un seul pays. Le bétibéglogène autotemcel 
(Zynteglo), indiqué dans le traitement de la béta- 
thalassémie et d’abord approuvé par l’AEM, faisait 

partie des sept nouveaux médicaments qui n’avaient 
enregistré aucune vente au T4-2020. Les autres 
médicaments n’ayant pas de ventes enregistrées 
comprenaient les agents de diagnostic et les vaccins, 
qui ne sont pas toujours vendus selon les mécanismes 
classiques et sont donc susceptibles d’être sous  
déclarés dans les sources de données. 

FIGURE B3 Nombre de médicaments biologiques, oncologiques et orphelins approuvés pour  
la première fois en 2019

Source de données : bases de données de la Food and Drug Administration des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments et de Santé Canada.
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Sur les 40 nouveaux médicaments dont les coûts  
de traitement sont disponibles, 65 % coûtent plus  
de 10 000 $ par an, ou 5000 $ par cycle de 28 jours. 
Parmi les 11 nouveaux médicaments oncologiques,  
10 appartenaient à cette catégorie de médicament  
« onéreux », ainsi que plus de la moitié des médica-
ments non oncologiques. Huit (8) médicaments non 
oncologiques et 5 médicaments oncologiques sont 
considérés comme des médicaments onéreux pour 
maladies rares (MOMR), à savoir des traitements ayant 
obtenu la désignation de médicament orphelin dont 
le coût annuel du traitement dépasse 100 000 $, ou 
7500 $ par cycle de 28 jours. Au total, ces 13 MOMR 
représentaient plus de 36 % des ventes de nouveaux 
médicaments en 2019.

FIGURE B4 Répartition des nouveaux  
médicaments approuvés en  
2019 selon le coût du traitement
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Remarque :  cette analyse tient compte des 40 nouveaux médicaments 
approuvés en 2019 dont les coûts de traitement étaient connus 
au T3-2021. 

*    Les médicaments onéreux sont définis comme ceux dont les coûts de 
traitement dépassent 10 000 $ par an ou 5000 $ par cycle de 28 jours.

†    Les médicaments onéreux pour maladies rares (MOMR) sont définis 
comme ceux ayant une désignation de médicament orphelin attribuée 
par la FDA ou l’AEM et dont les coûts de traitement dépassent 7500 $ 
par cycle de 28 jours ou 100 000 $ par an.

Source de données :  base de données MIDAS® d’IQVIA, 2020 (tous droits 
réservés); rapports de l’Agence canadienne des 
médicaments et des technologies de la santé (ACMTS).

Avant d’être commercialisés au Canada, les médicaments 
doivent être examinés et autorisés par Santé Canada. 
Toutefois, pour être ajoutés aux listes des assureurs 
publics, les médicaments doivent également être 
évalués par l’Agence canadienne des médicaments et  
des technologies de la santé (ACMTS), un organisme  
indépendant sans but lucratif d’évaluation des 

3. L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) du Québec effectue également des évaluations des technologies de la santé  
en ce qui concerne les nouveaux médicaments autorisés au Canada.

4. Les résultats de ces examens du GCMUH sont publiés dans le Rapport annuel du CEPMB. L’édition de 2020, à venir, inclura des informations sur les 
évaluations liées à la liste de médicaments.

technologies de la santé3. Selon les résultats de 
cette évaluation, l’Alliance pancanadienne pharma-
ceutique (APP), un consortium de régimes publics 
d’assurance-médicaments qui mène des négociations 
communes sur les médicaments de marque et les 
médicaments génériques au Canada, peut ensuite 
décider d’entamer des négociations de prix avec 
les fabricants pharmaceutiques avant que les médi-
caments soient ajoutés aux listes des médicaments 
couverts par les régimes publics d’assurance.

Au T3-2021, parmi les médicaments approuvés pour la 
première fois en 2019, 24 avaient été autorisés pour la 
mise en marché au Canada. Dans ce groupe, 12 avaient 
fait l’objet d’un examen dans le cadre du processus 
d’examen en vue du remboursement de l’ACMTS, tous 
ayant reçu une recommandation de « remboursement 
sous conditions ». Au T3-2021, les négociations de 
l’APP étaient achevées pour cinq des 24 nouveaux 
médicaments approuvés au Canada, des négociations 
étaient en cours pour sept autres, et pour les 11 derniers, 
il n’existait pas de dossier de négociation.

Un examen des données des régimes privés d’assurance- 
médicaments a révélé que la moitié (12) des 24 nouveaux 
médicaments avaient enregistré des remboursements 
par un régime privé d’assurance-médicaments au 
Canada au T3-2021. Il convient de préciser qu’il s’agit 
de résultats préliminaires et que les taux de rembour-
sement de ces nouveaux médicaments devraient 
augmenter au cours des prochaines années.

Le Groupe consultatif sur les médicaments pour usage 
humain (GCMUH) du CEPMB, qui réalise des examens 
scientifiques des nouveaux médicaments brevetés, a 
constaté que 12 des 14 nouveaux médicaments exa-
minés offraient une amélioration minime ou nulle par 
rapport aux produits de comparaison. Les 10 autres 
médicaments n’avaient pas encore été examinés au 
T3-2021.4

Le tableau B2 présente un aperçu des recommandations 
et de l’état des négociations pour les 24 médicaments 
approuvés, ainsi que des renseignements sur les ventes 
enregistrées pour ces médicaments par le biais de 
régimes privés d’assurance-médicaments au Canada.

Le tableau B3 fournit des précisions sur les évaluations 
pharmaco-économiques effectuées par l’ACMTS dans 
le cadre de son processus d’examen, notamment les 
indications évaluées, la condition recommandée pour 
le remboursement, l’évaluation primaire, la fourchette 
des rapports coût-efficacité différentiels (RCED) et 
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la réduction du prix nécessaire pour que le médicament 
atteigne un RCED de 50 000 $ par année de vie 
ajustée en fonction de la qualité (AVAQ). Les résultats 
semblent indiquer qu’aucun des nouveaux médicaments 
examinés par l’ACMTS n’était rentable au prix proposé. 
Par conséquent, la recommandation a été d’approuver 
tous les médicaments à condition que leur prix soit 

réduit. Les réductions de prix requises pour l’atteinte 
du seuil de 50 000 $/AVAQ ont été estimées dans  
12 des 15 rapports disponibles, et allaient de 5 % à 
plus de 90 % du prix proposé. Sur les 12 médicaments, 
aucun n’avait une fourchette de RCED inférieure à  
50 000 $/AVAQ; dans certains cas, cette valeur 
atteignait deux millions de dollars.

TABLEAU B2 Évaluations, recommandations et décisions en matière de remboursement pour les nouveaux 
médicaments de 2019 autorisés au Canada au T3-2021

ATC* Médicament (nom commercial)†

Approbation
de Santé
Canada

Recommandation
de l’ACTMS‡

État des
négociations

de l’APP§
Régimes 
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L1 Alpélisib (Piqray)C Mars 2020

B2 Turoctocog alfa pégol (Esperoct)B Juill. 2019

S1 Bleu brillant G (TissueBlue)O Janv. 2021

S1 Brolucizumab (Beovu)B Mars 2020

L2 Darolutamide (Nubeqa)C Fév. 2020

R7 Élexacaftor (Trikafta)O Juin 2021

L1 Entrectinib (Rozlytrek)B, C, O Fév. 2020

L1 Erdafitinib (Balversa)C Oct. 2019

L1 Fédratinib (Inrebic)C, O Juill. 2020

B6 Givosiran (Givlaari)O Oct. 2020

J1 Léfamuline (Xenleta) Juill. 2020

N5 Lemborexant (Dayvigo) Nov. 2020

B3 Luspatercept (Reblozyl)B, O Sept. 2020

L1 Polatuzumab védotine (Polivy)B, C, O Juill. 2020

D5 Risankizumab (Skyrizi)B Avril 2019

M5 Romosozumab (Evenity)B Juin 2019

N7 Siponimod (Mayzent) Fév. 2020

N7 Solriamfetol (Sunosi)O Mai 2021

A6 Ténapanor (Ibsrela) Avril 2020

L1 Trastuzumab déruxtécan (Enhertu)B, C Avril 2021

D10 Trifarotène (Aklief) Nov. 2019

M1 Upadacitinib (Rinvoq) Déc. 2019

L1 Zanubrutinib (Brukinsa)C, O Mai 2021

N7 Onasemnogène abéparvovec (Zolgensma)B, G, O Déc. 2020

Remarque :  Les médicaments ont été évalués dans le cadre du processus d’examen en vue du remboursement de l’ACMTS.

*   Niveau 2 de la Classification anatomique des produits pharmaceutiques, selon les indications de la base MIDAS.

†   B : biologique; C : oncologique; G : thérapie génique; O : orphelin.
Source de données :  base de données d’IQVIA sur les régimes privés d’assurance-médicaments, 2020; base de données des avis de conformité de 

Santé Canada; rapports de l’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé (ACMTS); rapports de l’Alliance 
pharmaceutique pancanadienne (APP) et base de données MIDAS® d’IQVIA (tous droits réservés).
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Cette partie présente une analyse des nouveaux médicaments approuvés dans le monde 

en 2020, notamment des renseignements sur le statut d’approbation au T3-2021 et les prix 

au T4-2020.

Le nombre de médicaments approuvés en 2020 était semblable à celui des années 

précédentes et comprenait une plus grande part de médicaments oncologiques et orphelins. 

Parmi les nouveaux médicaments autorisés ayant enregistré des ventes à la fin de l’année,  

les trois quarts ont été désignés comme des traitements onéreux.

En 2020, 50 nouveaux médicaments ont reçu leur  
première autorisation de mise en marché, de la FDA, 
de l’AEM et/ou de Santé Canada. Au troisième trimestre 
de 2021, Santé Canada avait approuvé 19 de ces nou-
veaux médicaments, ce qui est moins que l’AEM (28) 
et la FDA (47) (figure C1). Il convient de noter que les 

fabricants peuvent choisir de soumettre à approbation 
des nouveaux médicaments aux États-Unis, en Europe 
et au Canada à différents moments, ce qui peut influer 
sur le nombre de médicaments approuvés par chaque 
organisme de réglementation.

FIGURE C1 Nombre de médicaments approuvés en 2020 qui avaient une autorisation de mise en marché 
au T4-2020 et au T3-2021

Total : 50
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Remarque :  D’après les médicaments qui ont reçu une autorisation de mise en marché de la Food and Drug Administration (FDA) des É.-U., de l’Agence 
européenne des médicaments (AEM) et/ou de Santé Canada en 2020.

Source de données :  Bases de données de la Food and Drug Administration des États-Unis, de l’Agence européenne des médicaments et de Santé Canada.
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Le tableau C1 présente la liste complète des 50 nouveaux 
médicaments approuvés en 2020, ainsi que le premier 
pays où des ventes ont été déclarées, la disponibilité 
au Canada, ainsi que le prix et le coût du traitement, 
si disponibles5. Les prix sont indiqués pour la forme 
et la concentration les plus vendues de chaque médi-
cament. Il est à noter que cette information reflète la 
disponibilité et l’adoption précoces de ces médicaments 
sur les marchés analysés.

Au T4-2020, 32 des nouveaux médicaments avaient 
enregistré des ventes au Canada, aux États-Unis  
ou dans les pays du CEPMB11. Les trois quarts (24) 
d’entre eux avaient des coûts de traitement dépassant 
10 000 $ par an ou 5000 $ par cycle de 28 jours pour 
les médicaments oncologiques, ce qui les plaçait dans 
la catégorie des médicaments onéreux. Le remdésivir, 
qui est indiqué dans le traitement de la COVID-19, 
était le nouveau médicament vendu dans le plus de 
pays au T4-2020, avec des ventes enregistrées dans 
six marchés, dont le Canada. Le vaccin Comirnaty à 
ARNm contre la COVID-19 de Pfizer-BioNTech a aussi 
été approuvé pour la première fois en 2020, même si 
aucune vente n’a été enregistrée avant la fin de l’année.

5. Pour obtenir de plus amples renseignements sur l’indication et le fabricant de chacun des nouveaux médicaments de 2020, consultez la section de la 
publication Veille des médicaments mis en marché à la page Études analytiques du site Web du CEPMB.

La figure C2 illustre le chevauchement dans les  
quantités de nouveaux médicaments spécialisés  
dont la mise en marché a été autorisée en 2020.  
Parmi les 50 nouveaux médicaments approuvés en 
2020, 58 % (29) avaient reçu une désignation de 
médicament orphelin de la FDA et/ou de l’AEM, et  
34 % (19) étaient des médicaments oncologiques. 
Environ 30 % (15) des nouvelles approbations étaient 
des médicaments oncologiques orphelins. Les médi-
caments biologiques représentaient 38 % (19) des 
nouveaux médicaments de 2020.

FIGURE C2 Nombre de médicaments biologiques, 
oncologiques et orphelins approuvés 
pour la première fois en 2020

Source de données :  Novel Drugs 2020 de la Food and Drug Administration 
des É.-U.; Human Medicines Highlights 2020 de 
l’Agence européenne des médicaments; base de 
données sur les avis de conformité de Santé Canada.
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Les parties B et C ont présenté les nouveaux médicaments approuvés à l’échelle internationale. 

Cette partie D fait état des approbations canadiennes entre 2016 et 2020, et se concentre sur les 

34 médicaments ayant reçu leur première autorisation de mise en marché canadienne en 2019.

Le nombre de nouveaux médicaments approuvés au Canada en 2019 et 2020 concorde 

avec les tendances récentes, et comprenait bon nombre des nouveaux médicaments les 

plus vendus parmi ceux approuvés dans le monde la même année, comme le montrent 

les tableaux B1 et C1. 

En 2019, Santé Canada a accordé une autorisation 
initiale de mise en marché à 34 médicaments, ce 
qui correspond au volume moyen des trois années 
précédentes, au cours desquelles neuf nouveaux 

médicaments étaient approuvés en moyenne par  
trimestre (figure D1). Près de la moitié (16) des  
nouveaux médicaments étaient indiqués dans  
le traitement du cancer.

FIGURE D1 Approbations trimestrielles pour les nouveaux médicaments au Canada, 2016 à 2020
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Le tableau D1 présente la classe thérapeutique, la 
disponibilité, les ventes et les prix des 34 médicaments 
nouvellement approuvés au Canada en 2019, selon 
la situation à la fin de l’année 2020. Les 20 nouveaux 
médicaments vendus représentaient au total moins de 
1 % des ventes de médicaments de marque au Canada 
au T4-2020. Plus particulièrement, parmi les 5 médi-
caments les plus vendus dans la liste des nouveaux 
médicaments de 2019 figurant dans le tableau B1, 4 se 
retrouvent également ici, ce qui montre que l’approba-
tion canadienne a été obtenue la même année que la 
première approbation dans un autre pays du monde. 

Pour chaque médicament, le tableau D1 présente 
également les ratios prix à l’étranger/prix canadiens, 
qui comparent le prix médian des médicaments dans 
les pays du CEPMB11 et le prix américain avec le prix 
canadien. Le prix moyen du médicament au Canada 
est fixé à la valeur de 1, et les prix à l’étranger corres-
pondants sont présentés par rapport à cette valeur. 
Les ratios en résultant illustrent combien les Canadiens 
auraient payé de plus ou de moins pour un nouveau 
médicament s’ils l’avaient obtenu au prix international 
médian ou au prix des États-Unis.

Le ratio entre le prix médian des pays du CEPMB11 
et le prix canadien pour l’ensemble des nouveaux 
médicaments était de 0,91, ce qui signifie que les prix 
internationaux au T4-2019 étaient environ 9 % inférieurs 
aux prix canadiens lors de la mise en marché. À l’inverse, 
les ratios du prix médian aux États Unis montrent que les  
Américains paient près de 170 % du prix que paient 
les Canadiens pour les mêmes médicaments.
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La figure D2 présente la proportion des médicaments 
approuvés au Canada de 2016 à 2020 qui étaient réperto-
riés comme « commercialisés » dans la Base de données 
sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada à la 
fin de l’année civile suivante et offre ainsi un aperçu du 

délai de mise en marché des nouveaux médicaments 
au Canada. Les résultats montrent que, au cours des 
cinq dernières années, plus de 80 % des médicaments 
nouvellement autorisés au Canada ont été mis en 
vente dans l’année suivant leur approbation.

FIGURE D2 Nombre de nouveaux médicaments commercialisés dans l’année civile suivant l’année  
de l’approbation au Canada, 2016 à 2020

Remarque :  Un médicament a été considéré comme commercialisé s’il était répertorié comme tel dans la Base de données sur les produits pharmaceutiques 
de Santé Canada avant la fin de l’année civile suivant son approbation au Canada. 

Source de données : Base de données sur les produits pharmaceutiques de Santé Canada. 
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