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Contexte et objectifs

» Au Canada, les ventes de produits biologiques ont dépassé les 11 milliards de dollars en 2021, ce qui place le
Canada parmi les pays les mieux classés de I'Organisation de coopération et de développement
economiques (OCDE) pour ce qui est des dépenses par habitant.

» Compte tenu de la force de ce marché, les produits biosimilaires offrent une occasion importante de réaliser
des économies pour les payeurs canadiens.

> Cette présentation compare le marché canadien émergent des produits biosimilaires avec nos homologues
internationaux.

» L'analyse examine plus en profondeur la dynamique du marché des produits biosimilaires au Canada et
evalue l'incidence des récentes initiatives d’adoption des biosimilaires, en soulignant le potentiel d'économies
de codts.



Approche et sources de données

> Cette étude s'inscrit dans le cadre de la série de rapports du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
(CEPMB) sur les médicaments biologiques au Canada.

> Sources de données :

 Labase de données MIDAS® d’IQVIA en date de 2021 a été utilisée pour comparer la disponibilité, I'adoption et les ventes de
produits biosimilaires au Canada aux pays de 'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE).

* La dynamique du marché des produits biosimilaires au Canada jusqu’en 2022 et le potentiel de réduction des colts ont été tirés
de I'Audit des achats des pharmacies et des hopitaux canadiens (CDH) d’IQVIA.

> Limites ;

» Les données d'IQVIA sur les pharmacies et hdpitaux canadiens proviennent d’achats effectués directement auprés du fabricant ou
par l'intermédiaire d’un grossiste et peuvent comprendre des marges bénéficiaires. Alors que les données MIDAS sont fournies a
différents niveaux de la chaine de distribution, les rapports du SNIUMP sont généralement fondés sur les prix ex-usines des
fabricants. Les escomptes de caisse ne sont pas saisis dans ces bases de données.



Vue d’ensemble

il Tendances du marché des médicaments biologiques au Canada et
comparaisons avec d'autres pays
Disponibilité et adoption des médicaments biosimilaires au Canada
par rapport aux autres pays de 'OCDE

= Défis lies a 'adoption des medicaments biosimilaires et politiques
actuelles

Possibilites de reduction des couts grace aux biosimilaires
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derniere décennie

» Les ventes de médicaments biologiques
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Part des médicaments
biologiques dans les
ventes de produits
pharmaceutiques

Ventes de médicaments
biologiques par habitant

Ventes de médicaments biologiques au Canada, 2012 a 2021

Crois§ance des ventes $10.0B
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2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

199% 227%  241% 247% 259% 275% 301% 322% 339% 348%

1128 129§ 141 153§ 167% 185% 2089 2339 262% 290 §

Remarque : Comprend tous les médicaments biologiques d’ordonnance, conformément a I’Annexe D, figurant dans la Liste des drogues sur ordonnance et la liste des médicaments d’ordonnance dans la Base de données sur les
produits pharmaceutiques (BDPP) de Santé Canada, ainsi que les médicaments biologiques a base d’insuline au Canada en 2020.
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» En 2021, les médicaments

biologiques représentaient 34,8 %
des ventes de produits
pharmaceutiques au Canada, soit la
quatrieme part la plus élevée de
'OCDE et dépassant la médiane de
27,9 %.

Le Canada dépense plus en
médicaments biologiques par
habitant que la plupart des pays
industrialisés, avec une moyenne de
290 $ par personne en 2021, bien
au-dessus de la médiane
internationale de 174 §.

Le Canada s'est placé parmi les pays les mieux classés de I'OCDE pour les
dépenses en médicaments biologiques

Part des produits biologiques dans les ventes totales par habitant, OCDE*, 2021

Part des ventes des médicaments biologiques (%)
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19.3%

17.1%

16.5% I

15.6% N

11.2%

* Les pays pour lesquels les données sur les ventes sont limitées ont été exclus de cette analyse.
Remarque : Comprend tous les médicaments biologiques d’ordonnance, conformément a I’Annexe D, figurant dans la Liste des drogues sur ordonnance et la liste des médicaments d’ordonnance dans la Base de données sur les produits
pharmaceutiques (BDPP) de Santé Canada, ainsi que les médicaments biologiques a base d’insuline au Canada en 2020.
Source des données : Base de données MIDAS®, Marchés des ventes sur ordonnance dans le secteur du détail et le secteur hospitalier, 2020, IQVIA (tous droits réservés)

Ventes de médicaments biologiques par habitant (CAD)
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La disponibilité des biosimilaires au Canada s’est accrue, sans incidence
majeure sur les colits globaux

Nombre de médicaments* dont les produits biosimilaires sont approuvés en Europe, aux Etats-Unis ou au Canada en 2021

biologique

» Malgré une augmentation du nombre Adalimumab Y Y Y
, _ T Bevacizumab v v v
d’approbations de produits biosimilaires au Enoxaparine sodique v v
Canada au cours des derniéres années, Epoétine alfa v v
I'Europe demeure en téte et affiche le plus Epoétine zeta v
grand nombre d’approbations de produits Etanercept v v
biosimilaires. Filgrastim v v v
Follitropin alfa v
> Bien que le nombre de produits Infliximab v 4 v
biosimilaires ait augmenté au Canada, leur Insuline aspart v v
part des ventes globales de produits Insuline glargine 7 4 v
biologiques demeure modeste, & 7,6 % en [EmING LRI 4 7
2021, Pegfilgrastim v v v
Ranibizumab v 4
Rituximab v v v
Somatropine v v v
Tériparatide v v
Trastuzumab v v v
% des ventes de
produits biologiques 15,1 % 4,4 % 7,6 %

biosimilaires, 2021
* Plusieurs noms commerclaux de medicaments biosimilaires

Sogrce des données : Base de données de la Food and Drug Administration (FDA), de 'Agence européenne des médicaments (EMA) et de Santé Canada; ~ faisant réference au méme produit biologique d'origine sont
base de données MIDAS ®, Marchés des ventes sur ordonnance dans le secteur du détail et le secteur hospitalier, IQVIA (tous droits réservés) comptés comme un seul medicament biosimilaire.



L’adoption des biosimilaires au Canada est modérée par rapport aux autres
marchés de 'OCDE pour les produits a forte vente

» Le Canada affiche une utilisation
croissante des médicaments
biosimilaires.

> Linfliximab, le médicament biologique le
plus vendu et I'un des plus anciens
produits biosimilaires disponibles au
Canada, détenait une part de 28 % des
produits biosimilaires au Canada en
2021, ce qui est bien inférieur a la
médiane de 76 % de 'OCDE.

» L'adalimumab, le deuxieme médicament
biologique le plus vendu au Canada, a
atteint un taux de pénétration important
de 22 % en 2021, avec un taux de
pénétration médian de 36 % dans les
pays de 'OCDE.

*Généralement utilisé pour traiter des affections aigués.
1 Principalement utilisé pour le traitement des indications
oncologiques et administré dans les hopitaux du Canada.
T Le Canada est exclu de la médiane.

Médicament

biologique
Infliximab
Adalimumab
Etanercept
Insuline glargine
Rituximab
Epoétine alfa*
Trastuzumab?
Filgrastim*
Bevacizumab?
Pedfilgrastim*
Insuline aspart

Insuline lispro

Enoxaparine sodique
Somatropine
Follitropin alfa*
Tériparatide

Ventes au Canada,

2021

(en millions de dollars)
1262%

969 $
264 $
226 $
222 %
116 $
110 $
98 $
98 $
98 $
92%

80§

63 $
45
20%
19

Absorption des biosimilaires (part des unités), T4-2021

R 28 % Médiane de
'OCDEt

D 22 %

R - 49 % = Canada

R—— 30 %

A 1 %

nla
e 89 %
e 92 %
e . 86 %
e —98 %
0%

B 6%

R 16 %

R 20 %

n/a
R 17 %
% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Source des données : Base de données MIDAS®, Marchés des ventes sur ordonnance dans le secteur du détail et le secteur hospitalier, IQVIA (tous droits réservés)
).
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De nombreux régimes d’assurance-medicaments publics canadiens ont

||:E|| entrepris ou annonceé des initiatives visant a accroitre I'utilisation des

biosimilaires a compter de 2022

L'adoption par le patient est un facteur clé de 'adoption des biosimilaires et refléte les politiques du secteur de compétence pertinent.

Initiative

Colombie-Britannique

Alberta

Saskatchewan

Nouveau-Brunswick

Ontario

Québec

Nouvelle-Ecosse

Territoires du Nord-
QOuest

Man., .-P.-E., T.-N.-L.,
Yn, SSNA

En mai 2019, la Colombie-Britannique est devenue la premiére province canadienne a adopter des médicaments biosimilaires pour les patients couverts par le programme
PharmaCare. Dans le cadre des phases 1 et 2 des initiatives stratégiques, les patients qui utilisent Enbrel, Remicade et Lantus pour des indications spécifiques doivent passer
au biosimilaire. La politique d’adoption a été élargie aux phases 3 et 4 en 2020 et 2021 pour y ajouter Rituxan et Humira.

A compter de janvier 2021, I'Alberta a annoncé que tous les patients qui prennent Enbrel, Remicade, Lantus, Neupogen, Neulasta, Rituxan et Copaxone pour des indications
allant de I'arthrite rhumatoide au diabéte et a la sclérose en plaques doivent passer au biosimilaire. Cette politique a depuis été élargie pour y ajouter Humira, Lovenox et
Humalog.

En octobre 2022, la Saskatchewan a commencé a mettre en ceuvre I'adoption obligatoire des biosimilaires. La politique touche des médicaments comme Humira, Lovenox,
Enbrel, Neupogen, Copaxone, Remicade, Rituxan, NovoRapid et Lantus. La liste s’allongera a mesure que d'autres produits biologiques de référence deviendront disponibles.

A compter d’avril 2021, le Nouveau-Brunswick remboursera seulement les versions biosimilaires pour les indications approuvées d’Humira, d’Enbrel, de Remicade, de Lantus,
d’Humalog, de Rituxan, de Copaxone et de Lovenox.

L'Ontario a annoncé que sa politique sur 'adoption des biosimilaires entrera en vigueur le 31 mars 2023. Cette politique touche les produits biologiques suivants : Copaxone,
Enbrel, Humira, Lantus, NovoRapid, Remicade et Rituxan. Cette liste s'allongera & mesure que d’autres produits biosimilaires pour les produits biologiques originaux seront
disponibles au Canada.

A compter de juillet 2021, le gouvernement du Québec a annoncé une politique de substitution pour des raisons non médicales, pour exiger que les patients couverts par le
Régime public d’assurance-médicaments du Québec qui sont traités au moyen de médicaments biologiques passent aux versions biosimilaires lorsqu’elles sont disponibles et de
facon soutenue.

En février 2022, la Nouvelle-Ecosse a adopté une politique d’adoption pour des raisons non médicales de produits biosimilaires. Médicaments doivent passer aux biosimilaires :
Humira, Enbrel, Remicade, Lantus, Humalog, NovoRapid et Rituxan. La politique s'appliquera aux autres médicaments figurant sur le formulaire @ mesure que les nouveaux
médicaments biosimilaires seront approuvés.

En décembre 2021, le gouvernement des Territoires du Nord-Ouest a lancé une initiative sur les biosimilaires. Les personnes qui utilisent des produits biologiques originaux
doivent passer a un biosimilaire pour garder leur couverture par le régime public.

Planification de la mise en ceuvre de stratégies d’adoption de biosimilaires.
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Les initiatives sur les biosimilaires mises en ceuvre laissent entrevoir des
résultats positifs en termes d'utilisation accrue

On a observé une augmentation de
['utilisation des biosimilaires a
I'échelle nationale, avec une
pénétration graduelle du marché au
cours des derniéres années.

Alors que des initiatives d’adoption
de biosimilaires sont mises en
ceuvre dans les secteurs de
compétence et par payeur, le
Canada offre un modéle unique
pour observer les répercussions
des variations de I'approche et du
moment de I'adoption des
biosimilaires dans 'ensemble des
secteurs de compétence.

En Colombie-Britannique, la
premiere province canadienne a
mettre en ceuvre une initiative
d’adoption de biosimilaires, les
produits biosimilaires représentent
maintenant environ 90 % de ces
marchés de produits biologiques a
forte vente.

100%
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Absorption des biosimilaires (part d’unités) - Canada

Mai 2019 : initiative sur les JanlvieL 20321 I initiaEijve Févlrierb2022 :linitiati(;/e Octobre 2022 : initiative
o sur les biosimilaires de sur les biogimilaires de sur les biosimilaires de la
biosimilaires de C.-B. PAlberta Nouvelle-Ecosse Saskatchewan

Avril 2021 initiative sur
les biosimilaires du ,
Nouveau-Brunswick Décembr

Juillet 2021 : initiative —s—Infliximab e 2022

B“Jé'ﬁié’ oV Etanercept 46%
=e=|nsulin Glargine 64%
56%

—e—Adalimumab 57%
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Absorption des biosimilaires (part d’unités) - Colombie-Britannique

Phase 1 de lfinitiative sur 3 Décembr
les biosimilaires ; Enbrel; ——Infliximab e 2022
Remicade, Lantus Etanercept 90%
0,
=e=|nsulin Glargine 90%
Adali b 87%
——Adalimuma
93%

Phas.e4. de Jnitiative sur

Phase 2 de ['initiative sur
les biosimilaires :
Remicade

CO =" >2CS OAE >0 CO=%S>CSOAE >0cCa=%>CSOoE >0cCcas™>CSoas >0
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2019 2020 2021 2022

Source des données : Bases de données de I'Audit des achats des pharmacies et des hdpitaux canadiens (CDH), IQVIA (tous droits réservés).
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Les Canadiens réalisent une fraction croissante des économies
potentielles des produits biosimilaires

La pénétration du marché national
conforme aux résultats observés en
Colombie-Britannique pourrait avoir des
répercussions importantes sur les codts
pour les payeurs canadiens.

Les biosimilaires de quatre produits
biologiques a fort potentiel de vente
ciblés par l'initiative sur les produits
biosimilaires (infliximab, etanercept,
insuline glargine 1001U et adalimumab)
ont permis aux Canadiens d’économiser
environ 990 millions de dollars sur trois
ans (2020-2022).

Si 'adoption de ces produits biosimilaires
a I'échelle nationale avait suivi les
tendances en Colombie-Britannique, des
économies supplémentaires de pres de
1,8 milliard de dollars auraient été
réalisées de 2020 a 2022.

= I,

23%
168M

29%

$553M

m Economies réalisées

szron R

47%

Ec. potentielles non réalisées

7%
$546M

71%
$652M

53%
$617M

Economies potentielles en 2020

Economies potentielles en 2021

Economies potentielles en 2022

Medicament  gconomies Economies Economies Economies Economies Economies
biologique réelles non Total réelles non Total réelles non Total
estimées  réalisées estimées  réalisées estimées  réalisées

Infliximab 1189M$  4522M$ 571,1M$  1695M$  4605M$  630,0M$  286,3M$  3702M$ 656,44 M$
Etanercept 33,4 M$ 64,2 M$ 97,6 M$ 42,1 M$ 51,7 M$ 93,8 M$ 55,2 M$ 34,1 M$ 89,3 M$
QS?;'.?@ 154M$  295M$  449M§  202M$  247M§ @ 449M$  261M$  157M§  418M§
Adalimumab - - - 383IM$  1155M$ 1538M$  1851M$ 1975M$  382,5M$
Etanercept 167,7M$ 5459M$ 7136M$ 270,0M$ 6524 M$ 9224M$ 5526M$ 617,4M$ 1170,0 M$

Source des données : Bases de données de I’Audit des achats des pharmacies et des hopitaux canadiens (CDH), IQVIA (tous droits réserveés).
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Conclusions

» Les médicaments biologiques constituent un segment de marché a forte croissance au Canada, les ventes ayant
triplé au cours de la derniere décennie

> La disponibilité des biosimilaires au Canada a augmenté récemment, sans incidence majeure sur les codts globaux

> L’adoption des biosimilaires pour les produits a forte vente au Canada est modérée comparativement aux autres
marchés de 'OCDE

» Des initiatives sont en cours pour encourager une plus grande adoption des biosimilaires a I'échelle nationale

> Les économies potentielles pouvant étre réalisées grace aux biosimilaires sont importantes au Canada
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