Insight into approvals, marketing, and

Paterted _ Consei dexamen pricing of new medicines, 2018 to 2023
Foviow Boars ~ rovareg s mecieaments

| Blake Wladyka and Etienne Gaudette

Apercu des approbations, de la
commercialisation et des prix des
nouveaux médicaments, de 2018 a 2023
| Blake Wladyka et Etienne Gaudette

National Prescription Drug Le Systeme national d'information sur
Utilization Information System I'utilisation des médicaments prescrits
“Supporting health care decision making in Canada” « Appuyer les décisions en matiere des soins de santé au Canada »

Objective

High-cost specialty medicines are increasingly dominating
the landscape of new medicines launched in Canada and
around the world. A growing share of these medicines
(including biologics, orphan drugs, and oncology products)
have annual treatment costs in the tens or hundreds of
thousands of dollars. This study provides an overview of
new medicine approvals, sales, pricing, characteristics, and
access in Canada and internationally.

Objectif

Les médicaments spécialisés onéreux dominent de plus en plus le marché des
nouveaux médicaments lancés au Canada et a I’étranger. Une part croissante de ces
médicaments (y compris les produits biologiques, les médicaments orphelins et les
produits oncologiques) ont des coults de traitement annuels qui se chiffrent dans les
dizaines ou les centaines de milliers de dollars. La présente étude donne un apercu
des nouveaux médicaments approuvés et présente les données sur les ventes, les
prix et les caractéristiques de ces produits ainsi que sur I'acces a ceux-ci au Canada
et a I'étranger.

Approach and data

This study explores the market entry dynamics of new active substances approved by Health
Canada, the US Food and Drug Administration (FDA), or the Europe Medicines Agency (EMA) from
2018 to 2023. A new medicine is selected for analysis if it received its first market authorization
from any of these regulatory bodies during the study period. The analysis explores the availability,
treatment cost, and sales of these medicines within one calendar year following the year of first
international approval and monitors how these metrics compare year over year. Primary data were
sourced from the IQVIA MIDAS® database, with supplemental data from the Health Canada, FDA,
and EMA online drug databases and from Canada’s Drug Agency (CDA-AMC).

Approche et données

La présente étude explore la dynamique de mise en marché des nouvelles substances actives approuvées

par Santé Canada, la Food and Drug Administration (FDA) des Etats-Unis ou I’Agence européenne des

médicaments (EMA) de 2018 a 2023. Un nouveau médicament est sélectionné pour I'analyse s’il a recu une autorisation de sa mise
en marché de I’'un ou l'autre de ces organismes de réglementation au cours de la période étudiée. L’analyse étudie la disponibilité, le
co(t du traitement et les ventes de ces médicaments dans I'année civile suivant leur premiéere approbation a I’échelle internationale,
et surveille I’évolution de ces indicateurs d’une année a I'autre. La base de données MIDAS® d’IQVIA représente la principale source
de données, et des données supplémentaires sont tirées des bases de données en ligne sur les médicaments de Santé Canada, de
la FDA des Etats-Unis et de ’EMA, ainsi que de I’Agence des médicaments du Canada (CDA-AMC).
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Trends in approvals and Tendances relatives aux approbations et

sales of new drugs

» An average of 52 new medicines were
approved each year from 2018 to 2023.
Orphan medicines consistently made up a
significant portion of new approvals (Figure 1).

» 63 new medicines were approved in 2023,
including a greater share of orphan drugs and
a stable share of oncology treatments.

» Of the 250 medicines approved from 2018
to 2022, 85 (34%) had sales in Canada by
Q4-2023 (Figure 2). While Canada’s proportion
of new medicines with sales was higher than
the OECD median of 32%, it ranked below
eight PMPRB11 countries.

» In Q4-2023, 80% of total OECD sales of new
medicines were for medicines that had sales in
Canada, indicating that Canada approves and
sells the highest-selling medicines approved
internationally.

FIGURE 1. New medicines approved in Canada, US and the PMPRB11*, 2018 to 2023
Nouveaux médicaments approuvés par la FDA des Etats-Unis, ’EMA ou Santé Canada, de 2018 a 2023

Results | Résultats

médicaments dans les pays de ’'OCDE étaient pour des
médicaments vendus au Canada, ce qui indique que le
Canada approuve et vend les médicaments les plus vendus
qui sont aussi approuvés a I’étranger.
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High-cost and specialty
aux ventes de nouveaux médicaments medicines approved in 2022
» En moyenne, 52 nouveaux médicaments ont été approuves » Almost 60% of new medicines received >
chaque année entre 2018 et 2023. Les médicaments and orphan designation, 52% were
orphelins représentaient toujours une part importante des biologic, and 27% were for cancer
nouvelles approbations (Figure 1). (Figure 3). The greatest overlap was
L o ) between cancer and orphan medicines:
» En 2023, 63 nouveaux medlcarpents ont éte app’roluves, 12 of 13 new cancer medicines received
avec notamment une part plus importante de medicaments an orphan designation.
orphelins et une part stable de médicaments oncologiques.
_ o » Of the 37 new medicines with available >
» AuT42023, le Canad,a gvalt enregistré de§ ventes pour sales, 24 (65%) had high treatment costs:
85 (34 °_/o) des 250. medlcamgnts appro.uves entre 2018 et over $10,000 per year or $5,000 per
20?? (Figure 2). Si la p’roportlor) panad\lenne ’dgs nouveaux 28-day cycle (Figure 4).
medicaments vendus était superieure a la mediane de
I’OCDE de 32 %, le Canada était classé derriere huit pays » 17 new drugs (46%) were expensive >
du CEPMB11. drugs for rare diseases (EDRDs)—
orphan-designated therapies exceeding
» Au T4 2023, 80 % des ventes totales de nouveaux

$100,000 in annual treatment costs, or
$7,500 per 28-day cycle for oncology.
EDRDs accounted for over 12% of new
medicine sales.

» Cancer medicines accounted for 43% >
of new orphan designations despite
representing roughly 27% of new

Médicaments spécialisés et
onéreux approuveés en 2022

Presque 60 % des nouveaux médicaments ont recu une
désignation de médicaments orphelins, 52 % étaient des
médicaments biologiques et 27 % étaient des médicaments
oncologiques (Figure 3). Les médicaments oncologiques

et orphelins ont montré le plus grand chevauchement : 12
des 13 nouveaux médicaments oncologiques ont recu une
désignation de médicament orphelin.

Des 37 nouveaux médicaments dont les données sur les
ventes étaient disponibles, 24 (65 %) avaient un co(t de
traitement élevé, c’est-a-dire un colt dépassant 10 000 $
par année ou 5 000 $ par cycle de 28 jours (Figure 4).

Un total de 17 nouveaux médicaments (46 %) étaient

des médicaments onéreux pour maladies rares (MOMR),

a savoir des traitements ayant obtenu la désignation de
médicament orphelin dont le colt annuel du traitement
dépasse 100 000 $, ou 7 500 $ par cycle de 28 jours pour
les médicaments oncologiques. Les MOMR représentaient
plus de 12 % des ventes de nouveaux meédicaments.

Les médicaments oncologiques représentaient 43 % des
nouvelles désignations de médicaments orphelins, méme
s’ils constituaient environ 27 % des nouveaux médicaments
approuves.

FIGURE 3. Distribution of 2022 new approvals for specialty medicines

Répartition des nouveaux médicaments spécialisés approuvés en 2022
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Data source: US Food and Drug Administration, European Medicines Agency, and Health Canada databases.

Source des données : Bases de données de la Food and Drug Administration des Etats-Unis, de I’Agence européenne des médicaments et de Santé Canada.

FIGURE 2. Share of new medicines from 2018 to 2022 with available sales and their respective share of OECD sales,

by country, Q4-2023
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new medicines au Canada

» Of 250 new active substances approved » Des 250 nouvelles substances actives approuvées
internationally between 2018-2022, 169 a I’échelle internationale entre 2018 et 2022, 169
(68%) had been submitted for Health Canada (68 %) sont en cours d’examen par Santé Canada
review by September 2024 (Figure 5). Of en date de septembre 2024 (Figure 5). Parmi celles-
those, 153 received a Notice of Compliance ci, 153 ont recu un avis de conformité (AC), 8 sont
(NOC), 8 were still under review, and 8 had an toujours en cours d’examen et 8 ont fait I’'objet d’un
unsuccessful review process. examen qui a abouti a un échec.

» 81 medicines (32%) were not submitted » Un total de 81 médicaments (32 %) n’ont pas
to Health Canada. These could be newer été présentés a Santé Canada. Il peut s’agir de
medicines that will be submitted later, or nouveaux médicaments qui seront présentés plus
medicines for indications with no prevalence tard ou dont les indications n’ont aucune prévalence
in Canada (such as Dengvaxia, approved by au Canada (comme Dengvaxia, approuvé par la FDA
the FDA for the treatment of dengue fever). pour le traitement de la dengue).

» The sale of new active substances approved » La vente de nouvelles substances actives
by Health Canada in 2022 occurred approuvées par Santé Canada en 2022 avait lieu
on average 14 months following first en moyenne 14 mois suivant la premiére vente a
international sale. I’étranger.

FIGURE 5. Health Canada review status of new active substances with an international approval
between 2018 and 2022
Etat de I’examen de Santé Canada de nouvelles substances actives approuvées a I’échelle
internationale entre 2018 et 2022
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