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Sommaire du rapport

3.1 Introduction

Les différents régimes d’assurance-médicaments du Canada se servent des résultats de |'analyse
de l'incidence gu prix d'un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments
(AIPMB) pour prévoir I'incidence que pourrait avoir sur leurs budgets respectifs I'inscription d'un
nouveau médicament breveté sur leurs formulaires de médicaments odmissibﬁas a un remboursement.
Les membres des comités et les gestionnaires des régimes F-P-T d'assurance-médicaments utilisent
déja le Programme commun d’examen des médicaments (PCEM) pour éclairer leur processus de
prise de décisions, mais les données utilisées pour I’AIPMB doivent étre présentées différemment
selon le régime. Autrement dit, il nexistait jusqu’ici aucune méthode officielle d’analyse de I'in-
cidence du prix d'un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments ni un
format harmonisé de présentation des résultats.

En 2005, les résultats d’un sondage mené auprés des gestionnaires d’un régime d’assurance-
médicaments et une analyse de rapports d’AIPMB ont révélé que la qualité des AIPMB soumises
laisse souvent & désirer, notamment en raison d’un manque de transparence, d’hypothéses inexactes
ou mal appliquées, d’une trop grande généralisation de |'analyse (en ce sens qu'elle n’est pas
spécifique & la juridiction ou au régime), d'une sélection des médicaments de comparaison non
judicieuse et d'une qualité générale qui laisse & désirer (exactitude prévisionnelle).

En février 2006, i3 Innovus a été chargé par le CEPMB de dresser un inventaire des documents publiés
traitant de la facon de faire des AIPMB et, par la suite, de rédiger des lignes directrices concernant
I'analyse de I'incidence du prix d'un médicament sur les budgets des régimes d'assurance-médicaments.
Ces lignes directrices devaient étre soumises & I'examen des différents régimes F-P-T d’assurance-
médicaments du Canada. Dans |'exercice de ce mandat, nous avons pris connaissance, des
Lignes directrices publiées en Australie, en Angleterre, au Pays de Galles, en Pologne et aux Etats-
Unis. Nous nous sommes entre autres inspiré des Principles of Good Practice for Budget Analysis
de la International Society of Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR) méme si ce
document a été publié aprés la fin de inventaire.

Nos lignes directrices ont été préparées avec |'objectif de fournir des instructions claires sur la
fagon d'effectuer des analyses de I'incidence du prix d'un médicament sur les budgets des
régimes d'assurance-médicaments aux fins de la présentation de leurs résultats aux régimes F-P-T
d’assurance-médicaments ou au Programme commun d’examen des médicaments (PCEM). Dans
le cours du processus d'élaboration ges présentes lignes directrices, nous avons aussi tenu compte
des guides et des formulaires utilisés par les différents régimes provinciaux d’assurance-médica-
ments afin d’avoir I'assurance que les lignes directrices que nous allions proposer sauraient
satisfaire aux exigences des gestionnaires de régimes d’assurance-médicaments.
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3.2 Cadre de I'analyse : recommandations

Modeéle

Pour qu'il soit aussi transparent et facile d’accés que possible, le modéle de I'analyse de I'incidence
du prix d'un médicament doit satisfaire les besoins (fes utilisateurs finaux, formuler clairement tous
les choix et toutes les hypothéses. Le modéle doit aussi utiliser la structure la plus simple possible
pour répondre aux questions relatives a I'incidence du prix d'un médicament sur les budgets et,
enfin, utiliser un logiciel largement accessible sur le marché.

Perspective

LAIPMB doit étre effectuée en adoptant comme perspective celle d'un régime d’assurance-
médicaments et, par conséquent, utiliser les colts des médicaments remboursés par les régimes
d’assurance-médicaments. Le modéle doit également tenir compte des changements du marché
des médicaments résultant des pratiques qui n‘ont rien & voir avec les médicaments. Les coits
autres que ceux liés aux médicaments ne doivent pas étre pris en compte dans |'analyse.

Scénarios de comparaison

Pour bien évaluer I'incidence qu’aura sur le budget d'un régime d’assurance-médicaments I'inscrip-
tion d’un médicament sur la liste des médicaments admissibles & un remboursement, deux scénarios
doivent étre comparés, & savoir le scénario de référence et le scénario ou le nouveau médicament
serait inscrit sur le formulaire des médicaments admissibles & un remboursement. Les hypothéses
associées & chaque scénario doivent éire énoncés clairement et étre étoffées en utilisant la meilleure
information disponible, telles que les données historiques des autres marchés, les prévisions publiées
et, au besoin, une opinion d’'expert.

Population

La population couverte par I’AIPMB doit étre définie & la lumiére des données inscrites sur |'étiquette
du médicament /dans ?c monographie du médicament, des critéres d’admissibilité du régime/du
membership et de tout autre critére du fabricant limitant 'accés au médicament. La croissance
du marché au fil des ans doit étre estimée & partir des estimés de la croissance de la population
en général. Ces estimés doivent cependant étre rajustés lorsque la disponibilité du médicament
est susceptible d'avoir une incidence sur la taille du marché. L'analyse principale de I’AIPMB ne
doit pas porter sur une indication d'un nouveau médicament qui n’est pas inscrite sur |'étiquette.

Horizon prévisionnel

Les données servant & prévoir l'incidence d'un nouveau médicament sur les budgets des régimes d'as-
surance-médicaments doivent couvrir un horizon prévisionnel de quatre ans. Pour éire plus précis, elles
doivent étre présentées pour une période initiale d'un an ainsi que pour une période prévisionnelle de
trois ans. Les prévisions et les résultats doivent couvrir des périodes de douze mois (par ex. avril 2007
& mars 2008) qui varient selon la date & laquelle le médicament devrait étre inscrit sur le formulaire.

Calcul des coUts

Pour calculer le codt que soustend le remboursement d'un médicament pour un régime d’assurance-
médicaments, il faut tenir compte du prix auquel le nouveau médicament serait remboursé, du
montant du remboursement de tous les médicaments de comparaison et de tous les médicaments
administrés en concomitance déja remboursés par le régime d’assurance-médicaments. Les
régimes F-P-T d’assurance-médicaments exigent que les colts des médicaments comprennent les
marges bénéficiaires, les déductions pour inventaire, les honoraires du pharmacien et la partie
du paiement assumée par le patient qu'on appelle dans le jargon « co-paiement ». Par contre,
les montants des primes et des franchises ne doivent pas étre calculés dans le prix.
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Définition de l’incertitude

Il faut joindre au rapport de I’AIPMB les analyses déterministiques de sensibilité. Ces analyses
informent les décideurs du degré de sensibilité du modéle face & certaines hypothéses. Des données
raisonnables et (ou) spécifiques sur le degré d'incertitude associée & chaque hypothése doivent
également étre fournies. I|C}cut aussi joindre au rapport d’analyse de |'incertitude un sommaire
des analyses de sensibilité effectuées a partir des paramétres suivants : prix, part du marché de
chaque traitement comparé, taille du marché. .

Actualisation a la hausse ou a la baisse

Les résultats ne doivent pas étre actualisés & la hausse ou & la baisse. Le modéle de calcul de I'inci-
dence du prix d'un médicament sur le budget a pour objet d'aider les décideurs & étudier I'effet
des variations de ces taux.

Validation

Tous les modéles de calcul de I'incidence du prix d'un médicament sur le budget doivent étre
validés & l'interne.

3.3 Les données et leurs sources : recommandations

Estimation de la taille du marché

Pour estimer la taille du marché, les analystes peuvent concevoir leurs propres modéles en utilisant
les données sur la population ou les données sur les réclamations traitées. Les données sur la
population conviennent mieux aux AIPMB. Dans toute la mesure du possible, les données sur la

opulation utilisées devraient correspondre au nombre de bénéficiaires admissibles au rem-
Eoursement des médicaments.

Lorsque I'analyste choisit d'utiliser les données sur les réclamations traitées, celui-ci doit fournir
des estimés de la taille de la population & |'origine du nombre de réclamations afin que les vérifi-
cateurs puissent bien évaluer la pertinence des résultats obtenus.

Sélection des médicaments de comparaison

Les médicaments de comparaison utilisés pour I'analyse de I'incidence du prix d'un médicament
sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments doivent refléter les stratégies de traitement
utilisées pour traiter la ou les indications que traite le nouveau médicament. Ces stratégies de
traitement peuvent utiliser un ou plusieurs médicaments selon |'indication. Les traitements non
médicamenteux ne doivent pas étre pris en compte dans le calcul de I'incidence du prix sur les
budgets. Les stratégies de traitement doivent étre choisies & la lumiére de données cliniques
appropriées (par ex. rapport de recherche publié, opinion d’expert).

Prévision du marché sous le scénario de référence

Dans le scénario de référence, les analystes doivent lorsque possible utiliser les prévisions publiées
pour prévoir les changements sur le marché. Dans ses prévisions, |'analyste doit prendre en con-
sidération les changements qui devraient se produire sur I'horizon prévisionnel et utiliser & cette
fin les données versées dans les bases de données disponibles.

L'analyste doit aussi estimer la croissance du marché ainsi que la distribution des parts du marché
entre les stratégies de traitement qui devraient étre disFonibles. Ces estimés doivent couvrir |'horizon
prévisionnel mentionné. L'analyste doit aussi spécifier les données sur lesquelles il a fondé son estimé.
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Prévision du marché sous le scénario du nouveau médicament

L'analyste doit prévoir les changements & |'aide des données les plus récentes sur 'incidence que
devrait avoir le remboursement du nouveau médicament sur le marché. A cette fin, il doit lorsque
possible prendre en considération les données sur les marchés ou le nouveau médicament est
admissible & un remboursement.

L'analyste doit estimer le taux de croissance du marché suite & |'inscription du nouveau médica-
ment sur le formulaire des médicaments admissibles & un remboursement. |l doit aussi estimer la
part du marché que devrait alors accaparer le nouveau médicament. Leffet des restrictions
imposées & son accés sur la taille ou sur la part du marché et, enfin, I'influence qu’aura le nouveau
médicament sur la part de marché des différentes stratégies de traitement. Ces facteurs doivent
étre pris en compte pour |'ensemble de I'horizon prévisionnel et un commentaire doit étre inclus
dans le rapport pour spécifier les données sur lesquelles se fondent les estimés.

Estimation des prix des médicaments

L'analyste doit estimer le prix de chaque stratégie de traitement en consultant les meilleures
sources disponibles des prix auxquels les médicaments sont remboursés. Ces sources sont, entre
autres, le formulaire du régime d’assurance-médicaments, le fabricant, les catalogues des
grossistes et les fournisseurs de données des régimes publics d’assurance-médicaments. Il doit
prendre en compte le colt quotidien de la stratégie de traitement, dont le colt de son équivalent
thérapeutique et le délai de renouvellement de |'ordonnance par le patient. Lorsque I’AIPMB est
préparée spécifiquement a |'intention d'un régime d'assurance-médicaments, I'analyste doit tenir
compte dans son calcul des marges bénéficiaires, des déductions pour inventaire, des honoraires
du pharmacien et des co-paiements selon les spécifications du régime d’assurance-médicaments
directement intéressé.

Lorsque possible, les prix des médicaments déja inscrits sur le formulaire doivent étre estimés &
I'aide des données inscrites sur le formulaire du régime d’assurance-médicaments. Lorsque le
médicament n’est pas admissible & un remboursement, I'analyste doit utiliser la meilleure informa-
tion disponible pour estimer le prix du médicament (par exemple, prix des médicaments de
comparaison estimés au méme niveau que le prix du nouveau médicament). En ce qui concerne
les différentes stratégies de traitement, leur comparaison doit tenir compte des équivalences
thérapeutiques qui, elles, sont souvent établies & partir du nombre d'unités du médicament administrées
par unité de temps.

3.4 Format du rapport : recommandations

Les rapports présentés aux régimes F-P-T d’assurance-médicaments doivent contenir les rubriques
suivantes : introduction, technologie, objectifs, plan et méthodologie de I'étude, résultats, limites
et hypothéses, analyse de sensibi?i’ré, conclusion, références et annexes. L'information présentée
doit étre suffisamment détaillée pour qu’une tierce partie qui fait la méme analyse arrive aux
mémes résultats. Le rapport doit également contenir des tableaux et des graphiques pour lui donner
encore plus de clarté.

Enfin, I'analyste doit & I'aide de la liste de contréle présente & I'annexe D vérifier son analyse
pour s'assurer qu’elle est compléte et correctement effectuée.

Formulaire électronique d’analyse de I'incidence sur le budget

Le formulaire électronique d’analyse de I'incidence sur le budget utilisé doit &tre présenté en annexe
au rapport de I'AIPMB. Ce modéle doit étre établi & I'aide de la plus récente grille d’évaluation
interactive de l'incidence sur le budget jointe aux Lignes directrices pour I’AIPMB. L'analyste peut
toutefois y apporter les changements qu'il juge nécessaires pour assurer |'exactitude et la clarté de

I’AIPMB.

8

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament



Introduction

L'analyse de l'incidence du prix d'un médicament sur les budgets des régimes d'assurance-
médicaments (AIPMB) permet de mieux prévoir et de mieux comprendre l'incidence que peut
avoir le prix d'un nouveau médicament sur le budget d’un régime de soins de santé dont les
ressources financiéres sont limitées!. Une des questions importantes & laquelle I'AIPMB permet de
répondre est la capacité du régime sous examen d'assumer les colts de remboursement d'un nouveau
médicament. La réponse & cetfte question éclaire la décision que devra prendre le régime concernant
I"inscription du médicament sur son formulaire de médicaments admissibles & un remboursement?,
ce qui est fort différent de I'analyse du rapport cott-efficacité (ARCE) qui, elle, mesure la valeur
d'un nouveau médicament en termes d’unités monétaires par unité additionnelle de bienfaits pour
la santé (par ex. nombre de dollars par jour sans symptéme ou, encore, par année de vie obtenue
avec un assez bonne qualité de vie). Ces deux outils doivent étre utilisés pour éclairer le processus
de prise de décisions en ce qui concerne la pertinence de rembourser un nouveau médicament &
un prix donné pour une population donnée.

Dans certains pays, les AIPMB servent & démontrer les colts nets pour le régime de soins de santé
pay p 9
dans son ensemble. Elles intégrent le colt d'un nouveau médicament et la réduction de I'utilisation
faite des médicaments de comparaison ainsi que les changements & d’autres ressources de soins
de santé qui pourraient étre touchées par |'introduction du nouveau médicament. L'AIPMB permet
aux vérificateurs d'étudier le régime de soins de santé dans son ensemble et les aide & prendre
des décisions qui ont une incidence sur les différentes parties du régime. Par exemple, I’AIPMB
peut aider un gestionnaire d'un régime de soins de santé & justifier les augmentations des budgets

de son régime d’assurance-médicaments aux fins de rendre de nouveaux traitements disponibles
% p
et accessibles d'un point de vue financier.

Pour les juridictions qui prennent connaissance des résultats d’'une AIPMB avant de décider d'inscrire
OU non un houveau mécﬁcomenf sur leur formulaire de médicaments admissibles & un remboursement,
I’AIPMB peut traiter exclusivement des coits des médicaments. Telle AIPMB peut aider les ges-
tionnaires de régimes d’assurance-médicaments & déterminer si leur régime a ou non les moyens
financiers d'ajouter un nouveau médicament sur son formulaire. Cette AIPMB est dans un certain
sens plus utile qu'une AIPMB qui évalue tous les coits en soins de santé alors que le gestionnaire
du régime d’assurance-médicaments n’exerce aucun contrdle sur les colts qui ne relévent pas de
son budget. Grdace & ces AIPMB utilisées en combinaison avec les ARCE, les gestionnaires de
régimes d'assurance-médicaments peuvent prendre des décisions éclairées concernant la capacité
du régime d'assumer les colts des nouveaux médicaments qui offrent un bon rapport valeur/prix
pour ?e régime de soins de santé dans son ensemble.

Au Canada, les régimes F-P-T d’assurance-médicaments utilisent les AIPMB pour éclairer leurs
décisions concernant |'inscription de médicaments sur leurs formulaires de médicaments admissibles
& un remboursement. En tant que telles, les AIPMB s'intéressent plus particuliérement & I'accessibilité
d’un point de vue financier des nouveaux médicaments. Les questions concernant la valeur du
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nouveau médicament pour |'ensemble du régime de soins de santé ainsi que celles concernant
I'innocuité des médicaments, leur efficacité ou leur qualité sont mieux étudiées dans le cadre
d’autres analyses, dont I'’ARCE.

4.1 Utilisation faite au Canada des AIPMB

Au Canada, ce sont les gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments qui décident s'il y
a lieu ou non de rendre un nouveau médicament admissible & un remboursement. Le Programme
commun d’examen des médicaments (PCEM) de I’Agence canadienne des médicaments et des
technologies en santé (ACMTS) veille & ce que les fabricants présentent aux régimes d’assurance-
médicaments leurs AIPMB pour les nouveaux médicaments. En ce qui concerne les médicaments
déja inscrits sur le formulaire d'un régime F-P-T d'assurance-médicaments et visés par une
demande d'élargissement des critéres de remboursement, I’AIPMB doit étre transmise directement
aux régimes F-P-T d'assurance-médicaments.

4.2 Besoins particuliers des régimes F-P-T d'assurance-médicaments

Nombre de régimes F-P-T d’assurance-médicaments du Canada utilisent les données du
Programme commun d’examen des médicaments pour éclairer leurs décisions de rembourser ou
non des médicaments, mais les exigences concernant la présentation du rapport de I’AIPMB varient
selon le régime, entre autres aux niveaux suivants :

e Accés aux pharmacothérapies

Certains régimes d'assurance-médicaments refusent d’ajouter un nouveau médicament & leur
formulaire. lls I'ajoutent plutét & une liste de médicaments dont le remboursement est autorisé
moyennant une autorisation spéciale. Les régimes d'assurance-médicaments peuvent ainsi
exercer un meilleur contréle sur ['utilisation ?cite des nouveaux médicaments.

e Population assurée

Certains régimes d'assurance-médicaments assurent les personnes enregistrées qui ne sont
pas couvertes par un autre régime d’assurance-médicaments alors que d'autres n’assurent
que les personnes qui satisfont & des critéres socio-économiques précis ou & des critéres

relatifs aux soins de santé. Ces critéres varient selon le régime (ﬁcssurance-médicoments.

* Marge bénéficiaire, honoraires du pharmacien, déduction pour inventaire
appliqués aux coits des médicaments

Le montant maximal que les régimes d’assurance-médicaments acceptent de rembourser en sus
du prix du fabricant (prix départ usine) varie selon le pays.

* Primes, franchise et co-paiements

Chaque régime d’assurance-médicaments fixe le montant de ses primes, de la franchise et
des co-paiements et ce, en fonction de ses besoins financiers.

e Montant maximal du remboursement

Le montant qu’un régime F-P-T d’assurance-médicaments accepte de rembourser pour un
médicament dépend de sa structure. Dans certains cas, c’est le prix départ-usine qui sera
remboursé alors que dans d’autres le prix maximum remboursé sera le prix du méﬁiccment
de substitution le moins cher, au sens qu’en donne le régime d’assurance-médicaments.

Comme on peut le voir sur cette liste, différents facteurs définissent un régime d’assurance-médica-
ments. Méme si les besoins différent d'un régime & I'autre, on peut formuler des régles générales
concernant la préparation d'une AIPMB pouvant fournir aux décideurs toute I'information dont ils
ont besoin pour itﬁantifier les nouveaux médicaments qu'ils devraient rembourser.
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4.3 Harmonisation de lo méthodologie de I'AIPMB

Pour I'instant, il n‘existe au Canada aucune méthode type d’exécution et de présentation de
I’AIPMB préparées & |'intention des gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments.
Seulement trois provinces (Alberta, Manitoba et Ontario) fournissent aux fabricants un guide
expliquant comment effectuer et (ou) présenter une AIPMB. Considérant I'utilisation qui est
octueTlement faite des AIPMB dans le processus de prise de décisions concernant le remboursement
d’un médicament, le Systéme national d’information sur I'utilisation des médicaments prescrits
(SNIUMP) a reconnu qu'il fallait corriger cette lacune.

Ainsi, en septembre 2001, les ministres F-P-T de la Santé ont annoncé la mise en ceuvre d’une approche
diversifiée ayant pour objectif d’améliorer la gestion faite des produits pharmaceutiques. Ils avaient
alors décidé de créer le SNIUMP, un partenariat de I'Institut canadien d’information sur les
médicaments (ICIS) et du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB). Le SNIUMP
a pour fonction de faire des analyses critiques des tendances des prix des médicaments distribués
sous ordonnance, de |'utilisation qui en est faite et de leurs colts de maniére & ce que le régime
canadien de soins de santé dispose de renseignements plus complets et plus fiables sur I'utilisation
faite des médicaments distribués sous ordonnance ainsi que sur les facteurs a la source des aug-
mentations des colts en médicaments3. Les présentes lignes directrices ont été formulées & la

demande du CEPMB.

Phase 1 : Lignes directrices pour I’analyse de l'incidence du prix
d’un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médica-
ments : Evaluation du besoin pour telles lignes directrices

C’est en 2005 qu’a été réalisée la premiére phase du processus d’élaboration de lignes directrices
pour I'analyse ﬂe I"incidence du prix d'un médicament sur les budgets des régimes d'assurance-
médicaments. Au cours de cette phase, Panacea Canada Inc. a ef?ectué un sondage auprés des
membres du Comité directeur du SNIUMP au sein duquel sont représentés Santé Canada, I'ICIS,
le CEPMB et les différents régimes F-P-T d’assurance-médicaments. Ce sondage avait pour obijet
d’évaluer I'utilité de telles lignes directrices. Dans leurs réponses au sondage qui comportait pas
moins de douze sections, les membres du Comité directeur ont exprimé leurs points de vue con-
cernant |'efficacité générale et I'utilité des AIPMB dans leur forme actuelle. Outre ce sondage,
Panacea Canada a passé en revue les rapports de 35 AIPMB aux fins de déterminer les princi-
paux points qui devraient étre pris en compte dans le cadre d'une analyse.

Les résultats du sondage et de I'examen des rapports des 35 AIPMB ont révélé que, de I'avis des
gestionnaires des régimes d’assurance-médicaments, la qualité des rapports 3es AIPMB laisse
souvent & désirer. L'analyse des réponses du sondage et des résultats des évaluations des AIPMB
a mis en lumiére cing aspects que les Lignes directrices pour |'analyse de I'incidence des médica-
ments sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments devraient chercher & améliorer4.
Ces cinqg aspects sont les suivants :

* manque de transparence

* mavvaises hypothéses ov mauvaise application des hypothéses

e andlyse trop généralisée — juridiction et (ou) régime non précisé ou non pertinent
e choix des médicaments de comparaison laissant a désirer, et

e qualité générale (par ex. prévisions trop floves)

Les résultats de la Phase 1 ont démontré qu'il y avait lieu de formuler pour le Canada des Lignes
directrices pour |'’AIPMB.

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Phase 2 : Formulation des Lignes directrices

En février 2006, le CEPMB a confié & i3 Innovus la responsabilité de la phase Il du projet, a savoir
la formulation de Lignes directrices pour I'analyse de f’)incidence du prix d'un médicament sur les
budgets des régimes d’assurance-médicaments (AIPMB). Ces analyses sont faites & I'intention des
régimes F-P-T c?’ossuronce-médicoments du Canada. Notre premiére tdche a été de passer en
revue le corpus de documents traitant des AIPMB. A cette fin, nous avons pris connaissance des
documents publiquement disponibles de différentes juridictions, dont les lignes directrices de
I’ Australie5, du Canada®.7.8.2, de I’Angleterre et du Pays de Galles!0, de la Pologne1.12 et des
Etats-Unis!3 afin de parfaire notre compréhension des pratiques d’analyse couramment suivies.
Aprés avoir soumis au client le rapport de notre recherche documentaire14, nous avons consulté
les membres du Comité consultatif du SNIUMP afin de déterminer les exigences et les attentes du
Comité en ce qui a trait aux Lignes directrices pour |'analyse de I'incidence du prix d'un médica-
ment sur les budgets des régimes d'assurance-médicaments que nous devions formuler. Le Comité
nous a suggéré de nous inspirer des Principles of Good Practice for Budget Impact Analysis'5 de
la International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), ces Lignes
directrices étant les plus récentes et c’est ce que nous avons fait. Les principales recommandations
des Principles of Good Practice sont les suivantes :

e Lincidence sur le budget doit étre évaluée a Iaide de données sur la taille et sur les caractéristiques de la population
atteinte de la maladie ou de la condition sous examen, sur le traitement actuellement administré pour cette
maladie /condition et sur le nouveau traitement, sur I'efficacité et I'innocuité du nouveau traitement et des
traitements jusqu’ici utilisés, sur I'vtilisation faite des ressources, sur les coits du traitement et sur les symptomes
de la maladie / condition.

e Les AIPMB devraient prendre la forme d’analyses de différents scénarios adaptés a une population de décideurs
et a information recherchée.

e L'incidence sur le budget devrait étre estimée a la lumiére des résultats publiés des essais cliniques menés pour
vérifier I'efficacité et I'innocvité des technologies existantes et nouvelles ainsi que, lorsque possible, des différents
paramétres de la population visée par les décisions que prendront les décideurs.

 Le modéle de maladie vtilisée pour I’AIPMB devrait tenir compte des conséquences de la maladie sur la population
touchée et ce, pour chaque année subséquente a I'introduction du nouveau médicament dans la pratique dinique.
Le modéle devrait étre identique a celvi utilisé pour I'analyse du rapport coit-efficacité (ARCE) en ce qui concerne
les hypothéses cliniques et économiques.

Les Principles of Good Practice d'ISPOR ne fournissent pas aux concepteurs de modéles d’analyse
de I'incidence des instructions sur la facon dont devrait étre effectuée I’AIPMB (par ex. sources des
données spécifiques au pays ou & la région qui devraient étre utilisées, calculs requis). De plus,
les directives fournies ne s’appliquent pas nécessairement a toutes les juridictions (par exemple,
inclusion dans I'estimé des colts autres que les colts en médicaments, des colts compensateurs
et (ou) du traitement).

Les Lignes directrices pour I’AIPMB ont été formulées avec I'objectif d’expliquer plus clairement
comment devraient étre effectuées les AIPMB préparées & 'intention des régimes publics d’assurance-
médicaments du Canada. Les directives données dans les formulaires électroniques des modéles des
régimes d’assurance-médicaments de |'Alberta’6, du Manitoba” et de 'Ontario’8 ont été évaluées
pour s'assurer qu'elles répondent bien aux exigences des gestionnaires des régimes F-P-T d'assurance-
médicaments. Dans le cours de la préparation des Lignes directrices pour I’AIPMB, nous avons
élaboré un formulaire interactif d’analyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les budgets.
Vous trouverez ce formulaire sur le site Web du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
(www.pmprbcepmb.gc.ca). Vous y trouverez également de |'information complémentaire. Les analystes
sont invités & construire leurs propres modéles & partir du formulaire interactif proposé.
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4.4 Objet du présent document

Le présent document s’adresse aux personnes chargées de faire des AIPMB, de présenter leurs
résultats et de les évaluer et leur fournit & cette fin des explications claires concernant la
méthodologie et les méthodes de rapport qu'il y a lieu de suivre lorsque le rapport de I’AIPMB doit
étre soumis au PCEM ou & un régime F-P-T d’assurance-médicaments participant au PCEM. Les
régimes d'assurance-médicaments qui participent actuellement au PCEM (administré par I’ ACMTS)
sont les suivants :

¢ Colombie-Britannique

e Alberta

e Saskatchewan

e Manitoba

e Ontario

e Nouveau-Brunswick

e Nouvelle-Ecosse

o fle-du-Prince-Edovard

e Terre-Neuve et Labrador

Le Programme de services de santé non assurés (PSSNA) exige aussi de voir les rapports

d’AIPMB. Par ailleurs, les régimes F-P-T d’assurance-médicaments suivants n’exigent pas que les
rapports d’AIPMB leur soient présentées par le truchement du PCEM :

* Québec*

e Yukon

e Territoires du Nord-Ouest

* Nunavut

e Service correctionnel dv Canada (SCC)

e Gendarmerie royale dv Canada (GRC)

* Anciens combattants Canada (ACC)

e Ministere de la Défense nationale (MDN)

Grdce aux instructions données dans le présent document et dans le formulaire électronique qui
I'accompagne, |'’AIPMB devrait satisfaire aux exi?ences des régimes d’assurance-médicaments
qui participent au PCEM. Le présent document et le formulaire électronique sont également utiles
pour préparer une AIPMB dont les résultats soivent étre présentés & des juridictions et & des

agences ne participant pas au PCEM. Le Comité directeur du SNIUMP a approuvé ces Lignes
directrices ainsi que le formulaire électronique.

Les présentes lignes directrices s'adressent en particulier aux personnes qui élaborent des formulaires
d’analyse de l'incidence du prix d'un médicament sur les budgets ou, encore, qui les utilisent pour
préparer des AIPMB & |'intention des régimes F-P-T et des gestionnaires des régimes d’assurance-
médicaments qui les évaluent.

* le Québec ne participe pas au PCEM

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Cadre de |'analyse :
recommandations

D'une facon générale, I'’AIPMB est effectuée & I'aide d’un formulaire interactif. Ce formulaire fournit
aux analystes et aux décideurs des outils les aidant & prévoir I'incidence qu’auront ultérieurement les
décisions prises aujourd’hui. La mesure dans laquelle I'AIPMB est utile dépend du formulaire, des
données utilisées pour les prévisions et la démonstration de |'incertitude associée au modéle et aux
données utilisées. Considérant ces facteurs limitatifs, les modéles utilisés par les analystes doivent s'inscrire
dans un cadre analytique solide afin que leurs AIPMB fournissent aux décideurs des renseignements utiles.

La section qui suit donne un apercu de la facon dont est concu le modéle, de la perspective de
I'analyse, de I'horizon prévisionnel, de la population, des coits, des scénarios de comparaison, de
I'analyse de l'incertitude, des méthodes d’actualisation et de validation qui doivent étre suivies dans
une AIPMB. Vous trouverez dans la section é « Données utilisées et leurs sources : Recommandations »
de plus amples renseignements concernant les données qui doivent étre utilisées dans I’AIPMB.

5.1  Conception du modéle

Les AIPMB devraient étre concues de maniére & ce qu’elles soient aussi transparentes que possi-
ble pour les décideurs. Pour ce faire, leur modéle doit étre bien élaboré. Les choix effectués dans
le cours de I'analyse doivent étre bien expliqués pour que les décideurs arrivent & bien compren-
dre comment fonctionne le modéle d’analyse de I'incidence du prix d'un médicament sur les
budgets des régimes d’assurance-médicaments. Le modéle d’analyse doit étre aussi simple que
possible et générer les résultats les plus justes possible. Le modéle doit aussi utiliser un logiciel
disponible sur le marché tel que Microsoft Excel.

Pour que I’AIPMB et son rapport soient aussi transparents et accessibles que possible, ils devraient :

e ¢&tre concus avec I'objectif de satisfaire aux besoins des utilisateurs finaux
e expliquer clairement toutes les hypothéses et tous les choix faits par les auteurs du modele

e adopter pour le modéle la structure la plus simple possible qui saura répondre a la question concernant
Iincidence sur le budget

o uytiliser un logiciel largement disponible.
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5.2 Perspective

L'’AIPMB doit emprunter la méme perspective que celle du régime d'assurance-médicaments. Ainsi,
seuls les colts en médicaments susceptibles 3'éfre affectés par I'ajout d'un nouveau médicament
sur le formulaire des médicaments admissibles & un remboursement devraient étre pris en compte.
Ces colts peuvent inclure :

e prix du médicament (remboursés par le régime d’assurance-médicaments)
* marges bénéficiaires du grossiste

e marges bénéficiaires de la pharmacie

e déductions pour inventaire pour les pharmacies

® honoraires du pharmacien

Outre les rajustements pour tenir compte des marges bénéficiaires, des déductions pour inventaire et
des honoraires du pharmacien, ces coits peuvent aussi devoir étre réduits pour tenir compte des co-
paiements faits par les bénéficiaires des régimes d'assurance-médicaments.

C'est le régime F-P-T d'assurance-médicaments qui en bout de ligne décide des coits qu'il y a lieu de
prendre en compte. Vous trouverez & I'annexe A un tableau des coits jui doivent étre pris en compte
dans les AIPMB depuis octobre 2006 selon le régime d’assurance-médicaments.

Les colts afférents s'inscrivant dans la perspective d’un régime de soins de santé ne doivent pas étre
pris en compte dans les AIPMB préparées a |'intention des régimes F-P-T d’assurance-médicaments.
Ces coits sont, entre autres, les suivants :

e procédures médicales (par ex. chirurgies)
e visites a l'urgence

e visites du médecin

* procédures de diagnostic

e hospitalisations

e fournitures médicales remboursées.

Selon les résultats du sondage effectué au cours de la phase | auprés des membres du Comité
directeur du SNIUMP et selon également les points de vue exprimés par les membres du Comité
consultatif du SNIUMP au cours c?e la phase Il du présent projet, I’AIPMB doit adopter la perspective
du régime d’assurance-médicaments, laquelle exclut les codts spécifiques au régime de soins de
santé. Ces colts doivent étre exclus des AIPMB canadiennes étant donné qu'ils n’ont aucune inci-
dence directe sur le budget des régimes F-P-T d’assurance-médicaments. Par ailleurs, les colts en
soins de santé ont une incidence sur le budget F-P-T en soins de santé. Ces cots sont dits « coits
compensateurs », en ce sens qu'ils compensent le prix élevé d'un nouveau médicament et donnent
arfois lieu en aval & des économies importantes pour les budgets en médicaments et pour
Fensemble du régime de soins de santé. Les colts compensateurs médicaux sont pris en compte
dans les évaluations économiques canadiennes (dans les analyses du rapport cottefficacité) et
leur exclusion des AIPMB exgﬂique pourquoi les décideurs F-P-T sont encouragés & prendre en
compte les résultats des évaluations économiques et des AIPMB lorsqu'ils sont appelés a se
prononcer sur la pertinence d’ajouter ou non un nouveau médicament sur leurs formuFaires.

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Méme si seul le colt des traitements assurés par les régimes F-P-T d’assurance-médicaments doit
étre pris en compte dans |'analyse, il importe de s’assurer que tous les changements de la
dynamique du marché du régime public aftribuables & des facteurs externes tels que les traitements
non pharmaceutiques ou autres régimes d’assurance-médicaments (publics ou privés) sont pris en
compte dans les prévisions utilisées pour I’AIPMB. Autrement dit, lorsque la cﬁirurgie est davan-
tage utilisée dans un marché donné pour traiter une maladie qui était jusque-la traitée & I'aide de
médicaments, il s’ensuivrait une diminution du nombre de personnes soignées & I'aide d'une
pharmacothérapie, donnant ainsi lieu & une réduction de la taille du marché pharmaceutique.

Bref, I'’AIPMB devrait emprunter la perspective suivante :

e seule la perspective d’un régime d’assurance-médicaments qui tient compte des coits associés aux
médicaments qu’il rembourse doit guider I’analyse

e les changements au marché des médicaments attribuables au russuge a des traitements non pharmaceu-
tiques doivent étre représentés dans le modele d’analyse de I'incidence dv prix d’un médicament sur les
budgets des régimes d’assurance-médicaments

5.3 Scénario de comparaison

Les AIPMB sont utilisées pour prévoir les colts supplémentaires que devront assumer (ou les
économies que pourront réaliser) Ees régimes F-P-T d'assurance-médicaments suite & I'ajout du nouveau
médicament sur leurs formulaires respectifs. A cette fin, deux scénarios doivent étre élaborés, &
savoir le scénario de référence et le scénario ou le nouveau médicament serait inscrit sur le formu-
laire des médicaments admissibles & un remboursement. Ces scénarios sont définis comme suit :

Scénario de référence

Sous ce scénario, la composition du marché est prévue pour la période sous examen en retenant
comme hypothése que le nouveau médicament ne sera pas ajouté sur le formulaire F-P-T des
médicaments admissibles & un remboursement. La composition du marché sur I'horizon prévisionnel
repose sur le paysage de concurrence du marché actuel ainsi que sur les données et sur les
hypothéses justifiables concernant I'abandon et (ou) I'adoption de nouvelles options thérapeutiques.

Toutes les hypothéses concernant le marché doivent étre explicitement formulées dans le scénario
de référence ainsi que dans I’AIPMB afin que les gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-
médicaments puissent évaluer le caractére raisonnable du scénario présenté. L'information sur
laquelle s’appuie I’AIPMB doit étre la meilleure information disponible, ce qui peut comprendre
les données historiques des autres marchés, les prévisions publiées et méme |'opinion d'un expert.

Scénario du nouveau médicament

Ala différence du scénario de référence, le scénario du nouveau médicament part de I’hypothése
que le nouveau médicament sera ajouté au formulaire des médicaments admissibles & un rem-
boursement du régime F-P-T d’assurance-médicaments intéressé. Dans ce scénario, la composition
du marché prévu sur |'horizon prévisionnel dépend de la conjoncture concurrentielle du marché,
des données et des hypothéses justifiables concernant la fagon dont le nouveau médicament
changera le marché et sur 'abandon et (ou) I'adoption de nouvelles options thérapeutiques.
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Comme pour le scénario de référence, le scénario du nouveau médicament doit énoncer d’une
facon explicite toutes les hypothéses formulées concernant I'incidence du nouveau médicament
sur le marché. Ces hypothéses doivent étre mentionnées dans le rapport de I’AIPMB pour que
les gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments aient suffisamment d'in&rmotion
pour bien comprendre et pour bien évaluer le caractére raisonnable du scénario présenté.
Linformation utilisée dans I’AIPMB doit étre la meilleure information disponible, qu’il s'agisse de
données historiques des autres marchés, de prévisions publiées et méme de |'opinion d'un expert.

Enfin, le modéle d’analyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les budgets des régimes
d’assurance-médicaments doit permetire aux gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments
d'évaluer directement I'incidence des différentes hypothéses du scénario du nouveau médicament
sur le budget de leur régime. Toutes les hypothéses doivent étre clairement formulées et toutes les
données susceptibles d’avoir une incidence sur ces hypothéses doivent étre présentées d’une
maniere intuitive.

Bref, pour I'évaluation de I'incidence de I'inscription d'un nouveau médicament sur le formulaire des
régimes F-P-T d'assurance-médicaments :

o Det:lx scénarios doivent étre comparés, a savoir le scénario de référence et le scénario du nouveau
médicament

* Toutes les hypothéses formulées pour un scénario doivent étre clairement énoncées. De méme, toutes
les références doivent étre fournies

5.4 Population

La taille de la population assurée qui a besoin de la nouvelle pharmacothérapie est un des fac-
teurs clés des colts supplémentaires (ou des économies réalisées) pour un régime F-P-T
d'assurance-médicaments suite & |'ajout d’une nouvelle thérapie. Il est important de noter que le
nombre de bénéficiaires et leurs caractéristiques varieront selon le régime d’assurance-médica-
ments évalué. Par exemple, tous les résidants du Manitoba inscrits auprés de Santé Manitoba et
qui ne sont pas couverts par un autre régime F-P-T d'assurance-médicaments sont admissibles & la
protection oﬁerte par le régime d'assurance-médicaments du Manitoba. Il est donc raisonnable de
supposer que |'dge, le sexe et la prévalence de la maladie au sein de cette population seront &
I'image de la situation de la population en général. En Ontario, les personnes pouvant obtenir

our?es médicaments qu'ils utilisent un remboursement par le Programme des médicaments de
FOntario sont dgées d'au moins 65 ans, sont des assistés sociaux, des résidants de centres de
soins de longue durée ou de foyers de soins spéciaux ou, encore, recoivent des services profes-
sionnels en vertu du Programme de soins & domicile!?. On ne s’attendrait pas & ce que les
données sur I'dge, le sexe et la prévalence de la maladie chez les personnes assurées par le
Programme des médicaments de |'Ontario soient les mémes que pour la population de |'Ontario
en général. Il nest pas exclus que les données soient semblables pour certaines sous-populations
telles que la population des 65 ans et plus de I'Ontario et les personnes du troisiéme dge assurées
par le Programme des médicaments de I'Ontario. Considérant ces différences importantes entre les
différents régimes d'assurance-maladie, il importe de veiller & ce que les données sur la population
utilisées soient propres au régime d’assurance-médicaments.

Tous les bénéficiaires d'un régime d'assurance-médicaments qui devraient étre diagnostiqués et
traités pour la ou les conditions sous examen et qui pourraient utiliser le nouveau médicament
devraient étre pris en compte dans I'’AIPMB. L'admissibilité & un médicament est déterminée par la
population spécifiée sur I'étiquette du médicament/la monographie du médicament et la population
admissible au remboursement des médicaments au titre du régime. L'admissibilité a la couverture
est définie par chaque régime F-P-T.
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Dans certains cas, les fabricants peuvent demander de limiter la population admissible au rem-
boursement de leur médicament aux patients pour lesquels les autres thérapies n’ont pas donné
les résultats escomptés ou qui satisfont & des critéres bien précis. Dans un tel cas, I'estimé doit
réviser & la baisse le nombre de bénéficiaires. Par exemple, si seuls les patients pour qui un traite-
ment initial (thérapie de premiére ligne) n'a pas donné les résultats escomptés étaient admissibles
au remboursement d’un médicament récemment inscrit sur le formulaire, le pourcentage de cette
population doit étre pris en compte dans le calcul de la population admissible au remboursement.
Tous les criteres limitant I'accés au médicament doivent étre clairement formulés dans le rapport

de I’AIPMB.

L'estimation de la taille de cette population variera selon les hi/pothéses formulées relativement &
I"incidence que |'inscrirtion du nouveau médicament aura sur la dynamique du marché dans son
ensemble. Par exemple :

® La croissance dv marché doit étre proportionnelle a la croissance normale de la population lorsque le nouveau
médicament ne doit pas en principe avoir une incidence sur la taille dv marché

* La croissance dv marché devrait étre proportionnelle a la croissance normale de la population ainsi qu’a la
croissance attribuable a la disponibilité dv nouveav médicament lorsque le nouveau médicament devrait avoir
une incidence sur la taille dv marché

Pour déterminer la taille de la population sous examen, les données des marchés semblables
au marché sous examen donneront une idée de la facon dont le marché changera avec le temps.
(En I'absence de toute autre donnée, on peut utiliser & cette fin les éléments d’information de marchés
ayant une population différente.)

Lorsque le médicament devrait faire |'objet d’une utilisation non mentionnée sur |'étiquette comme
cela se fait sur des marchés ne relevant pas de la compétence du régime F-P-T d’assurance-
médicaments ou, encore, en raison d'une opinion d’expert ou d'autres sources, cette utilisation
doit étre clairement mentionnée dans le rapport de I’AIPMB.  Par ailleurs, ces données doivent
étre aussi utilisées dans 'analyse (ou dans les analyses) de sensibilité effectuée(s) pour évaluer
I'effet de telle utilisation sur le budget du régime F-P-T d’assurance-médicaments. Pour |'analyse
principale présentée dans le rapport de I’AIPMB, |'utilisation prévue du médicament pour une indi-
cation non mentionnée sur |'étiquette ne devrait pas étre prise en compte étant donné que cette
indication n’est pas confirmée dans la monogropEie du médicament. Vous trouverez a la section
6.1 de plus amples explications sur la facon d’estimer la taille du marché.

Bref, pour estimer la taille de la population sous examen dans une AIPMB :

® la population doit étre définie en fonction des indications mentionnées sur I'étiquette,/dans la monographie du
medicament, de |admissibilité av régime d’assurance-médicaments/ membership et de toute autre restriction
a l'accés au médicament suggérée par le fabricant

e lorsque le nouveau médicament ne devrait pas donner liev @ une augmentation de la taille du marché, la
croissance du marché sera proportionnelle a la croissance prévue de la population cible

* lorsque le nouveau médicament devrait donner liev a une augmentation de la taille dv marché, la croissance
du marché sera proportionnelle a la croissance prévue de la population cible et a la croissance attribuable
au nouveau médicament

* lanalyse principale présentée dans le rapport de I’AIPMB ne doit pas couvrir une indication non mentionnée
sur I'etiquette du nouveau médicament.
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5.5  Horizon prévisionnel

Dans le cadre de la Phase | du projet de préparation des Lignes directrices pour I'’AIPMB, un
sondage a été effectué auprés des gestionnaires des régimes d’ossuronce-méficcments afin de
connaitre leurs préférences en ce qui concerne les AIPMB portées & leur connaissance?0. Dans le cadre
de ce sondage, 83 % des répondants ont exprimé une préférence pour un horizon prévisionnel de
3 & 5 ans. Ainsi, compte tenu de ce résultat et des opinions exprimés par le CEPMB et par le Comité
consultatif du SNIUMP, les AIPMB devraient couvrir un horizon prévisionnel de trois ans.

Les résultats doivent étre présentés par périodes d'un an. Par souci d'uniformité avec les formu-
laires F-P-T, toutes les données estimées et tous les résultats doivent étre présentés par périodes de
12 mois commencant aprés la date proposée d'inscription du médicament sur le formulaire (si la
date proposée est, par exemple, le Ter avril 2007, I'horizon prévisionnel ira du 1er avril 2007
au 31 mars 2010)21,22,23, Les données pour I'année de référence (les 12 mois précédant la date
proposée d'inscription du médicament sur le formulaire) doivent également étre présentées (par ex.
du Ter avril 2006 au 31 mars 2007).

Bref, les données utilisées pour estimer I'incidence d'un nouveau traitement sur le budget :

e doivent couvrir une période initiale d’un an
e doivent couvrir un horizon prévisionnel de trois ans
e doivent étre présentée par période de 12 mois (par ex. d’avril 2007 a mars 2008)

5.6 Calcul des codts en médicaments

Pour évaluer I'incidence sur le budget du remboursement d’un nouveau médicament, il faut déter-
miner le colt qui s’ensuivra pour ?e régime F-P-T d’assurance-médicaments & |'aide des prix du
nouveau médicament ainsi que des médicaments de comparaison. Vous trouverez ci-aprés ainsi
qu’a la section 6.5 de plus amples explications sur la facon de calculer ces codts.

Prix des médicaments

Pour établir les prix des médicaments qui seront pris en compte dans I'’AIPMB préparée a |'intention
d’un régime F-P-T d’assurance-médicaments, il faut utiliser les prix de vente au régime. Chaque
prix doit étre présenté clairement et doit correspondre & la substance chimique et & la dose sous
examen. Pour déterminer le montant remboursé par chaque régime F-P-T d’assurance-médica-
ments pour un médicament donné, le prix de ce médicament doit étre tiré des formulaires des
régimes, d'une base de données qui collige et qui résume les données des régimes et qui en fait
un sommaire, du catalogue d'un distributeur ou, encore, étre demandé directement au fabricant
du médicament.

Lorsque le colt annuel de remboursement d'un médicament est évalué aux fins de son utilisation
dans le modéle d’analyse de son incidence sur les budgets, on doit aussi tenir compte du nom-
bre de fois que le mécﬁlccment est administré au cours g'une période d'un an. Dans le cas des
médicaments administrés au besoin ou, encore, périodiquement au cours de |'année, le nombre
moyen de traitements doit étre calculé et pris en compte dans I'évaluation du colt annuel.
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Médicaments administrés en concomitance

Dans certains cas, |'utilisation d’une pharmacothérapie soustend I'utilisation en concomitance
d’autres médicaments. Ces médicaments peuvent étre remboursés par le régime F-P-T d’assurance-
médicaments. Pour estimer l'incidence des médicaments administrés en concomitance sur le
budget d'un régime d'assurance-médicaments, |’AIPMB doit calculer le coit des « stratégies de
traitement » plutét que simplement le codt de chaque médicament. On entend par « stratégie de
traitement » un ou plusieurs médicaments qui doivent étre administrés d’une fagon concomitante pour
traiter une condition.

Lorsque I’AIPMB doit aussi couvrir les médicaments concomitants, seuls les médicaments liés aux
substances actives du nouveau médicament peuvent étre pris en considération (selon les lignes
directrices sur le traitement existant, I'indication du nouveau médicament et les critéres de restriction
de I'accés suggérés par le fobricontL. Les stratégies de traitement utilisant plusieurs médicaments

euvent chercher & fournir un effet pharmacologique plus fort ou & permettre & un patient de subir
re traitement sans étre incommodé par des ef?ets secondaires. Par exemple, les inhibiteurs de
I’enzyme de conversion de |'angiotensine (IEACA) peuvent étre administrés en méme temps qu’un
diurétique pour assurer un effet de traitement plus puissant chez les patients souffrant d’hypertension.
De méme, des anti-inflammatoires non stéroidiens peuvent étre administrés en méme temps que
des agents gastroprotecteurs pour la gestion de |'inflammation chez les patients susceptibles de
souffrir d’effets secondaires gastro-intestinaux. Lorsqu’un ou |'autre de ces scénarios existe et que
I"utilisation d’un nouveau médicament est susceptible d’avoir une incidence sur |'utilisation des
médicaments concomitants, ces médicaments devraient étre associés au traitement primaire pour
définir la « stratégie de traitement ». Comme pour les monothérapies conventionnelles, il faut
alors utiliser le prix de remboursement le plus courant dans tous les calculs effectués dans le cadre

de I'’AIPMB.

Lorsqu’il semble que le nouveau médicament sera inscrit sur le formulaire au cours de I’horizon
prévisionnel du modéle et qu'il aura une incidence sur les hypothéses formulées concernant I'utilisation
de médicaments concomitants, ces derniers médicaments doivent alors étre pris en compte dans
I’AIPMB et leur incidence doit étre étudiée au moyen d’analyses de sensibilité.

Primes et franchises

Dans le cas des AIPMB préparées & l'intention des régimes F-P-T d’assurance-médicaments, les
primes et les franchises ne doivent pas étre prises en compte dans le calcul des coits pour le
régime d’assurance-médicaments. Les primes et les franchies doivent plutét étre réparties sur
I'ensemble des pharmacothérapies suivies par un patient au cours d’une année civile.

Marges bénéficiaires, déductions pour inventaire, honoraires du pharmacien et co-paiements

Certains régimes d’assurance-médicaments exigent que les AIPMB prennent en compte les frais qui
se greffent aux prix des médicaments. Ces frais sont :

* Marge bénéficiaire du grossiste

® Marge bénéficiaire de la pharmacie
e Déduction pour inventaire

* Honoraires du pharmacien
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La valeur monétaire des marges bénéficiaires, des déductions pour inventaire et des honoraires
du pharmacien varie selon le régime. L'annexe A présente les marges bénéficiaires, les déductions
pour inventaire et les honoraires du pharmacien qu’utilisaient les régimes d’assurance-médica-
ments en octobre 2006. Ces valeurs doivent étre vérifiées pour chaque AIPMB afin de s’assurer
qu’elles sont encore exactes. Si on ne le fait pas, I'incidence du remboursement d’un nouveau
médicament sur le budget du régime risque d'étre sous-estimée.

Lorsque I'on s’attend & ce que le nouveau médicament ait une incidence marquée sur le montant
remboursé par les régimes F-P-T d’assurance-médicaments, plus précisément aux niveaux des
marges bénéficiaires, des déductions pour inventaire ou des Eonoroires du pharmacien (par ex.
I'introduction d’une polythérapie qui a pour effet de réduire le nombre d'honoraires payés
chaque année aux phormccienst les valeurs des marges bénéficiaires, des déductions pour
inventaire et des honoraires du pharmacien payés par le régime peuvent étre considérées dans
I’AIPMB. Les méthodes utilisées pour calculer les marges bénéficiaires, les déductions pour inven-
taire et les honoraires du pharmacien doivent étre celles présentées sur les sites Web des
différents régimes F-P-T d’assurance-médicaments. Lorsque plusieurs régimes d'assurance-médica-
ments d'une méme province remboursement le médicament sous examen (par ex. le régime
d’assurance-médicaments de |'aide sociale, le régime d’assurance-médicaments pour les ainés),
les marges bénéficiaires, les déductions pour inventaire et les honoraires du pharmacien doivent
correspondre & leur moyenne pondérée, sauf indication contraire donnée par le régime d'assurance-
médicaments.

A la différence des franchises, les co-paiements sont parfois pris en compte dans le calcul des
coits des médicaments pour I'’AIPMB. Pour les régimes F-P-T d’assurance-médicaments qui exigent
que les fabricants tiennent compte des co-paiements dans leurs analyses de I'incidence sur le
budget, les co-paiements doivent étre pris en compte dans le calcul. Ces régimes sont nommés
& I'annexe A, dans le tableau A-1 (exigences en date d'octobre 2006).

Bref, pour le calcul des coits en médicaments assumés par le régime F-P-T d’assurance-médicaments,
il faut :

* considérer le coit des stratégies de traitement et non pas le coit de chaque médicament

e incure le prix de remboursement prévu pour toutes les stratégies de traitement

e indure le prix dv nouveau médicament

e inclure les prix de tous les médicaments de comparaison remboursés par le régime F-P-T
d’assurance-médicaments

* inclure les prix de tous les médicaments concomitants remhoursés par le régime F-P-T
d’assurance-médicaments

® réviser tous les coits en médicaments conformément aux exigences du régime F-P-T
d’assurance-médicaments

e actualiser les valeurs des marges bénéficiaires, des déductions pour inventaire, des honoraires
du pharmacien et des co-paiements

e djouter aux codts en médicaments les marges bénéficiaires, les déductions pour inventaire et
les honoraires du pharmacien

e soustraire des codts en médicaments les co-paiements exigés par le régime F-P-T
d’assurance-médicaments

e exclure les primes et les franchises
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5.7 Caractérisation de l'incertitude

L'objet de I’AIPMB étant d’aider ses utilisateurs & bien saisir I'incidence financiére que peut avoir I'in-
troduction d'un nouveau médicament dans un régime ayant des ressources financieres limitées, il est
important que les décideurs soient informés du gegré d'incertitude des estimés qui leur sont fournis
par le modéle. Il y a incertitude lorsque la valeur réelle d'un paramétre n’est pas connue, reflétant
ainsi le fait que la connaissance ou la mesure est imparfaite24. Pour assurer autant de tfransparence
que possible & I'’AIPMB, une analyse d'incertitude doit foujours étre jointe au rapport. L'accés & cette
analyse est essentiel parce qu’elle présente la fourchette de valeurs que les régimes F-P-T d’assurance-
médicaments peuvent raisonnablement s'attendre & payer s'ils décident de rendre le nouveau
médicament sur leurs formulaires respectifs de médicaments admissibles & un remboursement.

Pour faire I'examen de l'incertitude, des analyses déterministiques de sensibilité (ADS) doivent
étre effectuées. Les ADS peuvent inclure des analyses & un seul critére de classification, des
analyses & plusieurs critéres de classification et des analyses des extrémes.

Les analyses & un seul critére de classification vérifient différentes valeurs en utilisant un
paramétre & la fois. La variation du prix d’une pharmacothérapie de comparaison qui
devrait encore étre admissible & un remboursement du régime lorsque le nouveau médicament
sera inscrit sur le formulaire constitue une analyse & un seul critére de classification.

Les analyses & plusieurs critéres de classification sont faites en changeant plusieurs

aramétres du modéle. Pour illustrer ce type d’analyse, les hypothéses concernant la part et
Fe taux de croissance du marché pourraient étre changées simultanément pour illustrer leur
effet conjoint sur le budget du régime d’assurance-médicaments. L'analyse des extrémes
représente un cas spécial d’analyse de la sensibilité & plusieurs critéres ou tous les paramétres
d’un modéle sont vérifiés & leur plus basse et a leur plus haute valeur (de maniére & étudier
les conditions les plus pessimistes et les plus optimistes). Ces analyses révéleront les résultats
qui pourraient étre obtenus avec le modéle et des hypothéses raisonnables.

L'analyse probabilistique de sensibilité (APS) est un autre type d’analyse de la sensibilité &
plusieurs paramétres. La principale différence entre I’ADS et I'/APS est que pour I'APS une distribu-
tion de probabilité est assignée & chaque paramétre et une valeur est tirée d’une fagon aléatoire
de la distribution et ce, pour chaque simulation de modéle. Ce processus est répété plusieurs fois.
Méme si I’APS permet d’explorer les études pilotes, son utilisation systématique dans une AIPMB
n’est pas recommandée pour l'instant.

Les valeurs utilisées dans les analyses de sensibilité doivent autant que possible étre étoffées par des
sources de données reconnues. Par exemple, lorsqu’une utilisation non mentionnée sur I'étiquette
du nouveau médicament a été observée sur un marché étranger, cette utilisation doit étre évaluée
au moyen d’analyses de sensibilité faites & I'aide des données relative au marché étranger. Les
résultats ainsi obtenus seront par la suite utilisés pour documenter le modéle. Lorsque les inter-
valles de confiance n'ont pas été établis pour une valeur donnée, les changements importants de
la valeur du paramétre doivent étre testés. La valeur utilisée doit étre justifiée dans le corps du
rapport final.
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A tout le moins, les parametres suivants doivent étre testés au moyen d'une analyse de sensibilité
de maniére & démontrer aux gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments |'incidence
des hypothéses formulées durant le processus d’élaboration du modéle puisqu’elles représentent
les trois principales composantes de |'estimation de la valeur du scénario de référence et du scénario
du nouveau médicament (voir I'annexe B) :

e les variations de la taille du marché sur I'horizon prévisionnel (avec marge dincertitude pour les prévisions sur
la population vtilisées et pour les estimés de I'utilisation du médicament pour des indications non mentionnées
sur |"étiquette provenant de sources pertinentes)

e |a distribution des parts de marché entre le nouveau médicament et ses médicaments de comparaison (y compris
I'évaluation de I'incidence des hypothéses formulées concernant le remboursement futur des médicaments de
comparaison potentiels et (ou) des médicaments concomitants

e le prix des médicaments de comparaison et (ou) des médicaments concomitants assujettis @ un certain niveau
d’incertitude (par ex. médicaments qui ne sont pas admissibles @ un remboursement, mais qui devraient le
devenir entre le moment od est faite I'AIPMB et la fin de I’horizon prévisionnel du modéle)

L'exclusion de I'une ou de I'autre des analyses de la sensibilité susmentionnées doit étre justifiée dans
I’AIPMB sur la base des données disponibles. Les analystes devraient inclure des ono‘lyses de sen-
sibilité additionnelles qui permettraient de mieux saisir I'incidence des hypothéses formulées dans le
cours de |'élaboration du modéle. Ces analyses de sensibilité peuvent, entre autres, comprendre :

® des tests des hypothéses du modéle relativement av pourcentage de participants admissibles atteints de la condition
ou de la maladie sous examen et qui devraient étre diagnostiqués et traités

e des tests des hypothéses relativement a I'inscription sur le formulaire de nouveaux traitements de comparaison
au cours de I'horizon prévisionnel sous examen

e des tests de la variabilité du temps requis pour réviser les estimés

Bref, I'analyse de I'incertitude jointe a I’AIPMB doit :

e contenir des ADS (c.-d-d. des analyses @ un seul critére de dlassification,  plusieurs critéres de dassification
ou des analyses des extrémes) qui informent les décideurs du degré de sensibilité du modéle par rapport aux
hypothéses formulées

e fournir de |'information raisonnable et (ou) confirmée concernant la marge d’incertitude associée a
chaque hypothése

e fournir un sommaire des analyses de sensibilité effectuées av regard des paramétres suvivants : prix,
part et taille du marché

5.8 Actualisation d la hausse ou a la baisse

A la différence des évaluations économiques, les analyses de I'incidence du prix d’un médica-
ment sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments ne doivent pas étre actualisées. Il en
est ainsi parce que les gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments s'intéressent
davantage aux coits supplémentaires ou aux économies au niveau de leurs budgets annuels qu’a
la valeur en dollars constants des colts supplémentaires qui devront étre assumés chaque année
(ou des économies réalisées), en raison du remboursement d'un nouveau médicament. En effet, la
théorie économique donne & penser que les coits seront plus élevés au cours des années
ultérieures en raison de |'inflation et non pas moins élevés. Méme si les colts des années ultérieures
pourraient en théorie étre majorés au taux t'inflation prévu, cette mesure n’est pas recommandée.
Il 'est recommandé de ne pas actualiser & la hausse ou & la baisse les résultats présentés dans
I’AIPMB, mais plutét de les présenter en dollars non indexés.

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Le modéle d’analyse de I'incidence sur le budget doit permettre aux décideurs de varier le taux
d'actualisation & la hausse ou & la baisse s'ils choisissent de le faire.

Bref, lorqu’on élabore un modéle d’analyse de I'incidence sur les budgets et effectue une AIPMB :

® les résultats ne doivent pas étre rajustés a la hausse ou a la baisse (les deux taux doivent étre de 0 %)

e les taux d’actualisation a la hausse et a la baisse du modéle d’analyse de I'incidence sur les budgets
devraient étre des variables définies par les utilisateurs

5.9 Validation

Le modéle utilisé pour produire chaque rapport d’AIPMB doit étre validé conformément a la
méthodologie proposée par Weinstein et ardons I"article portant Iintitulé « Principes of good
practice for decision analystic modeling in health-care evaluation: report of the ISPOR Task Force
on Good Research Practices—Modeling Studies »25. Parmi les différents points traités dans cet article,
les points suivants doivent étre pris en considération au moment de valider les AIPMB canadiennes.

Validation inferne

* e modéle doit étre testé avec rigueur pour assurer sa validité technique. Des preuves de cette validation
doivent étre fournies

* dans toute la mesure du possible, le modéle doit étre comparé aux données disponibles et étre d’un point de
vue programmation corrigé pour avoir |"assurance que les résultats obtenus sont comparables (ou constituent
une approximation des données disponibles

® le programme créé par le concepteur du modéle d’analyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les budgets
des régimes d’assurance-médicaments pour |’analyse (code source) doit étre soumis a |’examen (sous réserve
du respect des droits de propriété intellectuelle)

On peut également lire dans le rapport d'ISPOR que les modéles devraient se fonder sur la
meilleure information raisonnablement disponible. Les décisions d'obtenir des renseignements
additionnels pour mieux documenter les modéles doivent étre prises en tenant compte de la valeur
de l'information (colt versus plus grande exactitude du modéle) afin que celle<ci soit la meilleure
information possible. Lorsque le modéle a été élaboré a partir des données colligées, il n’est pas
nécessaire que les concepteurs vérifient chaque estimé de données ou hypothése de modéle étant
donné qu’on considére que les résultats générés par le modéle ne sont qu’aussi valides que I'hypothése
sur laquelle ils reposent.

Bref, tous les modéles d’analyse de I'incidence du prix d'un médicament sur les budgets des
régimes d’assurance-médicaments devraient étre validés :

o al'interne
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Données utilisées
et leurs sources :
recommandations

Le processus d'élaboration du modéle d’analyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les
budgets des régimes d'assurance-médicaments qui sera utilisé pour I’AIPMB doit accorder beau-
coup d'importance au choix des données et des hypothéses. En effet, les résultats générés par
le modéle d’analyse de l'incidence sur le budget sont déterminés par les valeurs et par la
méthodologie utilisées pour calculer les résultats ﬁnoux. Méme si les résultats finaux des AIPMB
ne prédisent pas avec exactitude ce qui se passera dans les prochaines années, on peut quand
méme s’attendre & ce qu'ils donnent une idée relativement juste de ce qui pourrait se passer & la
lumiére du corpus de connaissances sur le marché existant.

Des données, des hypothéses et des prévisions sont utilisées dans les AIPMB de maniére & fournir
aux analystes et aux décideurs un estimé des coits supplémentaires /économies (incidence sur le
budget) dans un contexte oU le scénario de référence serait remplacé par le scénario du nouveau
médicament. Le processus suivi pour estimer |'incidence sur le budget est décrit dans le graphique
B-1 que vous trouverez & I'annexe B. Les sections qui suivent décrivent les données qui devraient
étre utilisées dans I'’AIPMB et leurs sources lorsque I’AIPMB est préparée a |'intention des régimes
publics d'assurance-médicaments au Canada.

6.1 Estimation de la taille actuelle du marché

Durant la premiére phase du processus de formulation des Lignes directrices pour I'analyse de
Iincidence du prix d’un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments au
cours de |oque|r()e les rapports de 35 AIPMB ont été analysés, ﬁest apparu que la taille du marché
actuel du médicament faisant 'objet de I’AIPMB est généralement estimée & |'aide d’une des deux
approches26 illustrées dans le graphique B-2 que vous trouverez dans |'annexe B :

* La conception de modeles qui pourraient prévoir la maniére dont répondra une population donnée a la disponibilité
d’options thérapeutiques (modéle fondé sur les données sur la population) ou

* La conception de modéles fondés sur le comportement historique en matiére d’achat de médicaments (modele fondé
sur les données sur les rédamations)
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L'utilisation de données sur la population permet d’estimer d'une facon efficace le nombre de personnes
assurées par un régime d’assurance-médicaments (participants admissibles) sur une période donnée
alors que les données sur les réclamations permettent de mieux estimer le nombre de participants
admissibles qui soumettront une réclamation au cours d’une année donnée et qui recevront un
traitement (bénéficiaires actifs).

Dans toute la mesure du possible, mieux vaut utiliser dans les AIPMB |'approche des données sur
la population puisque telle approche fournit aux gestionnaires des régimes F-P-T d’assurance-
médicaments un estimé du nombre de personnes qui devraient étre atteintes des conditions sous
examen, un estimé du nombre de personnes qui devraient devenir des bénéficiaires actifs en
soumettant une demande de remboursement ainsi qu’un estimé du nombre de bénéficiaires actifs
dans chaque régime d’assurance-médicaments spécialisé (par ex. assistance sociale, troisiéme
&ge) qui recoivent un traitement pour ces conditions.

Les données sur les réclamations peuvent étre utilisées au lieu des données sur la population
lorsqu’elles sont suffisamment nombreuses pour que les analystes puissent & I'aide é)'une série
d’hypothéses estimer la taille des populations de patients malades et de patients admissibles & un
remboursement (par ex. |'infroduction d’un nouveau médicament ne devrait pas faire augmenter
le nombre de personnes traitées). Quelle que soit la méthodologie utilisée, un estimé du nombre
de personnes et du nombre de réclamations doit étre fourni pour le scénario de référence et pour
le scénario du nouveau médicament. Les nombres estimés doivent étre comparés aux données
historiques pour s'assurer que le modéle prédit bien la taille du marché.

Détermination de la taille du marché a I’'aide du modeéle utilisant les
données sur la population : recommandations

L'approche de prévision de |'incidence qu’aura l'inscription d'un nouveau médicament sur le for-
mulaire des médicaments admissibles & un remboursement qui utilise les données sur la

opulation a toute la souplesse requise pour estimer la taille du marché, considérant que dif-
Eérentes sources de données et hypothéses peuvent étre utilisées pour limiter la population aux
personnes présentant certaines caractéristiques. Avec telle approche, il faut déterminer en pre-
mier lieu le nombre de participants admissibles. Pour certains régimes d’assurance-médicaments,
cet élément d'information est publiquement disponible alors que d'autres régimes publient des
données en ligne a partir desquelles on peut estimer la taille de la population de patients.  Un
certain nombre de régimes d’assurance-médicaments ne colligent pas dans un format « prét &
utiliser » de données concernant les participants admissibles. Dans de tels cas, les données
doivent étre obtenues auprés d’autres sources ou, encore, étre estimées & partir des données sur
les bénéficiaires actifs. Les sources des données utilisées doivent étre citées dans le rapport et dans
le modéle. Dans des cas extrémes, les données relatives au nombre de participants admissibles
ne sont pas disponibles et il faut alors utiliser les données d’une juridiction canadienne avoisinante
& laquelle le régime d’assurance-médicaments est comparable. Ces données doivent étre rajustées
selon le ratio des tailles de la population générale des deux juridictions afin d’obtenir des estimés
justes pour la région sous examen.

Il importe de noter que méme si différentes provinces tiennent des statistiques concernant le nombre
de bénéficiaires actifs, ces derniers forment le segment des bénéficiaires les plus malades de leur
régime et on ne devrait pas s'attendre & ce qu'ils présentent les mémes statistiques sur la prévalence
de la maladie que la population en général ou que la population des participants admissibles.
Faute de données plus exactes, il faut se contenter des données sur les bénéficiaires actifs. Toutefois,
I'effet des hypothéses sur la prévalence de la maladie, sur le diagnostic, sur le traitement doit étre
minutieusement testé pour bien démontrer |'effet qu’ont ces hypotheses sur le résultat final.
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Le tableau C-1, & I'annexe C, indique oU trouver les données sur les participants admissibles et ce,
pour chaque régime. Les détails concernant I'édge de ces populations ne sont pas disponibles dans
tous les cas. Lorsque ces données ne sont pas disponibles ou qu’elles ne sont pas suffisamment
détaillées pour les besoins de I'analyse, il faut alors estimer la distribution de I'age. A défaut
d’avoir d'autres renseignements, les données concernant les bénéficiaires actifs peuvent étre prises
en compte dans |'estimation de la distribution de la population admissible.

Lorsque, aux fins de I’AIPMB, la taille de la population est établie & partir d’estimés du nombre de
Fcr’riciponts admissibles pour des périodes de 12 mois, les estimés doivent représenter la taille de
a population au milieu de la période sous examen. Autrement dit, pour la période de douze mois
commengant le Ter janvier 2007 et se terminant le 31 décembre 2007, la taille de la population
doit correspondre & la taille mesurée le 2 juillet 2007*. Cette méthodologie doit étre suivie pour
refléter le fait que la population au début de la période de 12 mois n’est pas nécessairement la
méme qu'd sa fin. On assume que les variations de la taille de la population sur une période donnée
de 12 mois sont de nature linéaire.

Aprés avoir établi |'estimé du nombre de participants admissibles dans chaque régime d’assurance-
médicaments, il faut utiliser les statistiques sur la prévalence de la maladie et les statistiques sur
le pourcentage de personnes diagnostiquées et traitées pour cette maladie de maniére a rajuster
& la baisse le nombre de participants admissibles pour qu'il corresponde au nombre de personnes

ui recevront le traitement. Ces détails devraient étre tirés d'une source publiée, d'une base de
3onnées d’un régime public ou méme d’une opinion d’expert. Lorsque des détails valides con-
cernant le pourcentage de personnes diagnostiquées et traitées ne sont pas disponibles, des
hypothéses rcisonnab?es doivent étre FormLﬁées. En 'absence de données, tous les participants
admissibles touchés par la maladie devraient étre considérés partie de la population diagnos-
tiquée et traitée. Les hypothéses devraient étre testées & |'aide de I'analyse de sensibilité afin de
déterminer leur incidence sur les résultats finaux.

Les méthodes permettant de déterminer le nombre de participants admissibles atteints de la condition
ou des conditions sous examen sont suggérées ci-apres par ordre de fiabilité des données.

Utilisation des données sur la prévalence pour la population relevant du décideur, en association avec les données
sur la population pour le régime F-P-T d’assurance-médicaments

e Les données publiées sur la prévalence av sein de la population relevant du décideur peuvent étre utilisées pour
déterminer le nombre de personnes couvertes par le régime F-P-T d’assurance-médicaments qui sont atteintes
de la condition sous examen. Ces données facilitent tout particuliérement I’élaboration d’un modéle d’analyse
de I'incidence sur le budget en ce sens qu’elles fournissent des données réelles sur la population sous examen.

*  Lle 2 juillet 2007 correspond & la mi-période de 12 mois alors que 182 jours précédent cette date et

182 jours la suivent (182 jours + 1 jour + 182 jours = 365 jours).
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Utilisation des données sur la prévalence d’une maladie ou d"une condition pour la province, le territoire ou la
population sous examen (par ex. Canadiens d’origine autochtone autres que les Métis) en association avec les
données démographiques estimées pour le régime F-P-T d’assurance-médicaments

* les statistiques sur la taille de la population relevant du décideur et sur la composition démo-
graphique de cette population (par ex. dge, sexe, race, origines ethniques) et les données
sur 5)0 prévalence pour les juridictions doivent étre utilisées pour déterminer le nombre de

personnes couvertes par le régime F-P-T d’assurance-médicaments qui sont atteintes de la

condition sous examen (par ex. utilisation des données sur la prévalence au niveau des

Canadiens d’origine autochtone autres que les Métis et les statistiques sur les participants

admissibles au PSSNA). On présume que la prévalence de la moloﬂie au sein de la population

des participants admissibles est la méme que celle de la population en général et, par conséquent,

les statistiques sur la prévalence doivent étre appliquées & la population du régime F-P-T

d’assurance-médicaments. |l s'agit de la meilleure utilisation pouvant étre faite des données

réelles sur la prévalence pour le régime F-P-T d’assurance-médicaments.

Utilisation des données sur la prévalence d’vne maladie ou d’une condition d’une province, d’un territoire ou
d’une population semblable a la population sous examen et ce, en association avec les données sur la population
su régime F-P-T d’assurance-medicaments

* les statistiques sur la taille de la population relevant du décideur et sur la composition démo-
raphique de cette population (par ex. dge, sexe, race, origines ethniques) et les données sur

EJ prévalence dans une juridiction semblable & la région sous examen doivent étre utilisées
pour déterminer le nombre de personnes couvertes par le régime F-P-T d’assurance-médicaments
qui sont affectées par la condition sous examen (par ex. utilisation des données sur la pré-
valence de la Nouvelle-Ecosse ainsi que des statistiques sur la population pour les personnes
admissibles & un remboursement en vertu du Drug Cost Assistance Plan de |'lledu-Prince-Edouard).
On présume que la prévalence de la maladie ou de la condition au sein de la population
de participants admissibles (selon I'dge, le sexe, la race et le groupe ethnique) est la méme
que celle de la population & laquelle se rapportent les données sur la prévalence utilisées et,
par conséquent, les statistiques sur la prévalence doivent étre appliquées & la population du
régime F-P-T d’assurance-médicaments. Cette alternative moins qu’idéale ne devrait étre utilisée
que lorsque les données appropriées ne sont pas disponibles.

Utilisation des données nationales sur la prévalence en association avec les données démographiques pour le
régime F-P-T d’assurance-médicaments

® Les statistiques sur la taille de la population relevant du décideur et sur la composition démo-
raphique de cetfte population (par ex. dge, sexe, race, groupe ethnique) et les données sur

Fc: prévalence pour ,C')ensemble cﬁj Canada doivent étre utilisées pour géterminer le nombre
de personnes couvertes par le régime F-P-T d'assurance-médicaments. On présume que la
prévalence de la maladie au sein de la population de participants cdmissilgles (par ége,
sexe, race et origine ethnique) est la méme que celle de la population canadienne en
général et, par conséquent, les statistiques sur la prévalence doivent étre appliquées & la
population du régime F-P-T d'assurance-médicaments. Cette alternative moins qu’idéale ne
devrait étre utilisée que lorsque les données appropriées ne sont pas disponibles.

Limitation de lI'acces

Etant donné que les nouveaux médicaments ne sont pas tous présentés dans but de les faire
inscrire sur le formulaire des médicaments admissibles & un remboursement, il est important d'in-
clure dans I"AIPMB des prévisions budgétaires qui reflétent le scénario selon lequel I'accés au
nouveau médicament sera assujetti & une ou & quelques conditions. A cette fin, la taille du marché
doit étre réduite selon les données disponibles. Par exemple, si I'analyse ne considére que les
femmes du troisiéme &ge qui ont déja subi une fracture, seules les données sur la population qui
correspond & ce profil démographique (par ex. femmes de plus de 65 ans) doivent étre prises en
compte dans |'analyse. Cette sous-population sera encore plus restreinte pour ne comprendre que
des patientes ayant déja subi une fracture.
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Les sources de données qui doivent étre utilisées pour calculer I'incidence d'un médicament ayant
fait |’oblet d’un référencement restreint sur le formulaire sont les mémes que celles utilisées pour
estimer la taille et la croissance du marché.

Détermination de la taille du marché a l'aide d’un modeéle utilisant
les données relatives aux réclamations : recommandations

Dans le processus d'élaboration d'une analyse se fondant sur les données relatives aux réclama-
tions, il faut estimer le nombre de réclamations traitées pour une indication donnée. Ces estimés
doivent étre effectués & partir d'une base de données contenant des données détaillées sur les
réclamations traitées par les différents régimes publics d’assurance-médicaments.

Le nombre de réclamations utilisées dans le modéle pour I'année de base doit refléter le nombre
de réclamations traitées pour tous les médicaments de comparaison pertinents. Lorsque le nouveau
médicament et les médicaments existants sont utilisés pour différentes indications, il ne faut utiliser
que les données sur les réclamations lorsque les réclamations se rapportent & deux indications et
plus et ce, pour chaque médicament de comparaison. Autrement, il est recommandé d'utiliser un
modéle utilfi)scnt les données sur la population étant donné que ce modéle permet de définir la
population (ou les populations) sous examen & I'aide de critéres spécifiques.

Il est aussi recommandé d'utiliser les modéles utilisant les données sur les réclamations pour calculer
le nombre de bénéficiaires actifs. Ce calcul doit étre fait dans le cadre d'une AIPMB axée sur les
réclamations de maniére & valider les estimés de réclamations et donner aux régimes d'assurance-
médicaments une idée du nombre de bénéficiaires qui sont actuellement traités pour I'indication sous
examen. Lle nombre de bénéficiaires actifs peut étre estimé en divisant le nombre de réclamations
traitées chaque année pour chaque traitement primaire par le nombre moyen de réclamations par
personne soumises au cours de la méme année. Etant donné que chaque réclamation traitée est spé-
cifique & un patient, cette méthode ne devrait pas donner lieu & un double comptage des patients.

Outre les limites générales associées a la référence aux bénéficiaires actifs dans I'’AIPMB, les
estimés calculés avec cette approche ne peuvent étre subdivisés selon le groupe d'ége et (ou) selon
le sexe. Quant aux données sur la prévalence par sexe et par dge, elles ne peuvent étre utilisées
pour établir des prévisions.

Bref, pour estimer la taille du marché, les analystes doivent :

e produire des estimés en se servant s'il y a liev de I'approche utilisant les données sur la population

* lorsque sont utilisés des modéles axés sur les réclamations, préparer a l'intention des vérificateurs des
estimés de la population
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6.2 Sélection des médicaments de comparaison perfinents

Les médicaments de comparaison pris en compte dans I’AIPMB doivent bien refléter les options
thérapeutiques existantes pour la condition (ou les conditions) sous examen. Les médicaments de
comparaison doivent étre classés et évalués selon leur indication de maniére & donner aux ges-
tionnaires des régimes F-P-T d’assurance-médicaments une idée de l'incidence générale du
remboursement du nouveau médicament et de |'effet de son remboursement. Cette approche doit
étre utilisée étant donné que la dynamique du marché peut varier selon le sous-groupe (par ex. il
peut exister des médicaments de comparaison propres & un sous-groupe).

Tel que mentionné précédemment, les médicaments de comparaison utilisés dans une AIPMB
doivent représenter des « stratégies de traitement » plutét que des médicaments individuels. Par
exemple, un anti-inflammatoire non stéroidien administré en association avec un GPA doit étre
traité et reconnu comme une stratégie de traitement et ne doit pas étre calculé séparément & I'in-
térieur du méme modéle. Les thérapies utilisant des médicaments en association doivent aussi
étre considérées comme des stratégies de traitement et leurs colts doivent étre calculés en con-
séquence. On ne doit pas utiliser des coits partiels pour représenter la proportion du médicament
en association. Les traitements non pharmaceutiques devraient étre exclus de la liste des stratégies
de traitement utilisées pour évaluer l'incidence du prix d’un médicament sur le budget.

Pour déterminer quels médicaments existants sont susceptibles d’étre remplacés par le nouveau
médicament, il faut utiliser les données sur les autres marchés (par ex. études publiées, recherche
de marché). A défaut d’avoir accés & de telles données, une opinion d’expert pourra étre utilisée.
L'information obtenue du service de marketing du fabricant peut aussi étre utilisée pour justifier le
choix des médicaments de comparaison et des indications.

Lorsqu'il n’existe aucun médicament de comparaison pour le nouveau médicament, un modéle
utilisant les données sur la population doit étre élaboré pour explorer le développement du nouveau
marché qui s’ouvre.

Bref, avant de choisir les médicaments de comparaison pour une analyse de l'incidence sur le
budget, les analystes doivent :

e classer les médicaments de comparaison selon levr indication
o identifier les stratégies de traitement qui se prétent @ une comparaison avec le nouveau médicament

e chercher des données adéquates (par ex. études publiées, étude de marché, opinion d’expert) qui leur
permettront d’identifier les médicaments de comparaison et leur utilisation

30

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament



6.3 Prévision du marché sous le scénario de référence

Aprés le calcul des données pour I'année de base de I'analyse, la prochaine étape consiste &

révoir les données sur I'horizon prévisionnel du modéle. Lorsqu’un logiciel est utilisé pour générer
Eas prévisions, seuls les outils inclus dans I'installation de base de Microsoft Excel (ou le s?ogiciel
de modélisation utilisé) doivent étre inclus. Toutes les macros définies par I'utilisateur doivent étre
écrites et présentées d'une facon claire et transparente et étre adéquatement appliquées. Ces
conditions doivent absolument étre remplies pour s'assurer que les gestionnaires Jzas régimes F-P-T
d’assurance-médicaments seront en mesure de les utiliser, de les comprendre et de s’en servir aux
fins de I"évaluation du modéle.

Estimation de la croissance du marché

La croissance du marché doit étre estimée & I'aide des données sur le marché et ce, pour les quatre
années sous examen (année de base plus I'horizon prévisionnel de trois ans). Un commentaire doit
étre fourni concernant les données étayant les estimés sur la croissance du marché. L'ampleur de
la croissance du marché estimée est le produit de deux facteurs : la croissance de la population
générale et les changements liés aux maladies.

Pour intégrer dans le modéle des statistiques sur la croissance de la population d’une ré?ion ou
d'un régime d’assurance-médicaments, il est recommandé d'utiliser des prévisions publiées et
publiquement disponibles.

L'utilisation des prévisions publiées assure la transparence ainsi qu’un certain niveau d’uniformité
entre les différentes AIPMB. Lorsque des prévisions fiables surcia population sous examen sont
disponibles, il faut alors les utiliser et les citer en référence. Par contre, si des prévisions ne sont
pas disponibles, les prévisions établies pour I’AIPMB devront étre fondées sur une source publiée
et (ou) fiable (par exemple une base de données contenant des données sur les régimes F-P-T
d’assurance-médicaments.

Les données démographiques historiques et les prévisions démographiques pour chaque province
peuvent étre tirées de diﬂérentes sources fiables. C'est sur le site Web J; Statistique Canada
(www.statcan.ca) que se trouve la plus importante collection de données pertinentes et de prévisions.
Ces données peuvent aussi étre obtenues directement de plusieurs sources provinciales et
fédérales. Le tableau C-1 que vous trouverez dans I'annexe C présente une liste de rapports et
de sites Web contenant des données pouvant étre utilisées pour I’Analyse de I'incidence du prix
d’un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments.

Le formulaire électronique d’analyse de I'incidence sur le budget joint au présent document a été con-
figuré de maniére a y intégrer les prévisions démographiques (Je Statistique Canada pour chaque
province sous examen ainsi que pour la population d’origine autochtone ﬂu Canada (autres que les
Méﬁj. Il sera ainsi plus fccﬁe d’estimer la croissance de la population dans le cours de I'élabora-
tion de modéles axés sur la population. Le scénario de croissance démographique le plus approprié
doit étre retenu pour le scénario de référence. Ce choix doit se faire en comparant les données
historiques avec les prévisions disponibles. Les estimés de la population les plus audacieux et les
plus conservateurs dpoivent étre utilisés pour les analyses de sensibilité. On a présumé que les
taux de croissance de la population générale ventilée par groupe d’dge sont les mémes que ceux
de la population de participants admissibles des régimes F-P-T d’assurance-médicaments.

En raison des changements apportés aux normes de soins de santé, aux régimes d'assurance-
médicaments et autres, le nombre de patients traités pour une maladie donnée pourrait changer
au cours de |'horizon prévisionnel. Ces changements devraient également étre reflétés au niveau
des estimés de la croissance du marché utilisés aux fins de I’AIPMB. L'information sur les change-
ments attendus sur le marché peut étre obtenue sur les sites Web d’assurance-médicaments et de
I’ACMTS ainsi que dans les publications, les articles publiés, une opinion d’expert, |'évaluation
des données historiques et |'information commerciale. Toutes les références doivent étre mention-
nées dans le rapport de |’AIPMB.

En I'absence de ces éléments d’information, le taux de croissance sera présumé étre de 0 %.

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Estimation de la distribution des parts du marché

Aprés avoir établi les prévisions du marché, il faut estimer les parts du marché des différentes
stratégies de traitement sur |"horizon prévisionnel. Ces estimés seront utilisés pour le scénario de
référence selon lequel le nouveau médicament n’est pas inscrit sur le formulaire F-P-T et pour le
scénario du nouveau médicament selon lequel le nouveau médicament est inscrit sur la liste des
médicaments admissibles & un remboursement.

Pour le marché actuel, il faut utiliser les données d'une base contenant les données du régime
public d’assurance-médicaments pour déterminer la distribution des patients (ou des réclamations)
entre les différents traitements disponibles. Les tendances annuelles doivent étre calculées pour
chaque médicament de comparaison et les valeurs obtenues doivent étre utilisées pour prévoir les
variations des parts de marché sur |'horizon prévisionnel. Si les données confirment |'hypothése
que le marché est stable (qu'il ne change pas), la distribution des parts du marché des médica-
ments de comparaison peut étre maintenue constante pour tout |’horizon prévisionnel.

Dans certains cas, il faudra évaluer un ou plusieurs médicaments de comparaison utilisés pour
plusieurs conditions. Selon la source des données, les données peuvent ne pas étre ventilées par
indication. Lorsque telle ventilation ne peut étre effectuée avec une base de données, il faut con-
sulter les rapports d’études explorant cette question de maniére & déterminer le pourcentage de
patients traités avec les médicaments de comparaison pour l'indication (ou les indications) sous
examen. Lorsque les rapports d'études ne sont pas disponibles, on peut alors s’en remettre a une
opinion d’expert et & |'information commerciale disponible a I'interne. La ou les sources retenues
devront étre mentionnées en référence dans le rapport de |’AIPMB.

Si de nouveaux traitements sont censés devenir disponibles ou si des traitements existants
devraient disparaitre du marché durant la période couverte par |'horizon prévisionnel (par ex.
retrait d’'un médicament du marché, inscription d’un médicament concurrent sur le formulaire,
disponibilité d’équivalents génériques), les estimés tenant compte de ces éventualités doivent étre
pris en compte dans |'’AIPMB. Dans tous les cas, les données historiques du méme marché pour
des médicaments semblables doivent étre utilisées pour déterminer comment les perturbations du
marché peuvent influer sur la distribution des traitements disponibles. Par contre, les données his-
toriques d'un marché privé ou étranger ressemblant au marché modélisé peuvent étre utilisées
pour prévoir les variations du marché. L'information commerciale disponible peut également étre
utilisée pour prévoir la distribution des parts du marché entre les médicaments de comparaison.
En I'absence d’autres éléments d’information, les stratégies suivantes peuvent étre suivies :

Inscription sur la liste d’un nouveau traitement entrant en compétition avec le médicament sous examen
® La croissance de la part du marché du nouveau traitement doit refléter celle du nouveau médicament proposé.

Médicament retiré dv marché

® La part duv marché occupée par le médicament retiré du marché doit étre répartie entre les traitements qui
demeurent disponibles au prorata de la part dv marché occupée par chaque médicament de comparaison. Par
exemple, un traitement qui accapare 80 % du marché devrait obtenir 80 % de la part du marché qui détenait
le traitement retiré du marché.

Lorsque les données permettent de croire qu’un médicament de comparaison pourrait étre inscrit
au formulaire avant que ne le soit le nouveau médicament, ce médicament doit étre pris en
compte dans |'analyse principale de I’AIPMB. L'analyse de sensibilité doit étre utilisée pour évaluer
la possibilité que le nouveau médicament de comparaison ne soit pas inscrit au formulaire des
médicaments admissibles & un remboursement.
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Lorsque les données laissent croire qu’un nouveau médicament de comparaison pourrait étre ajouté
sur le formulaire, ce scénario doit étre pris en compte dans les analyses de sensibilité. L'analyse prin-
cipale doit alors étre utilisée pour évaluer la distribution du marché actuel.

Dans un cas spécial ou le nouveau médicament qui n’a aucun médicament de comparaison doit
étre inscrit sur le formulaire, le marché utilisé pour le scénario de référence ne doit étre composé
d’aucun médicament alors que pour le scénario du nouveau médicament, le marché ne doit étre
composé que du nouveau mécri)cclment. Cette analyse représente le format le plus simple de
I’AIPMB ou I'incidence sur le budget correspond au coit total du médicament lancé sur le marché.

Dans tous les cas, il faut expliquer dans I’AIPMB comment ont été sélectionnées les données utilisées
pour les prévisions ainsi que les hypothéses formulées.

Bref, pour prévoir les changements dans le scénario de référence, les analystes doivent :

e éviter d'utiliser pour les prévisions des applications informatiques autres que celles utilisées par le modéle
d’analyse de I'incidence sur le budget

o utiliser dans toute la mesure du possible les prévisions publiées

e déterminer la distribution actuelle des stratégies de traitement a |’aide des données contenves dans les
bases de données disponibles

e établir pour tout I'horizon prévisionnel des prévisions qui prennent en considération les changements
prévus (par ex. inscription sur le formulaire d’un nouveau traitement qui fera concurrence av médicament
sous examen ov retrait du marché d’un traitement

6.4 Prévision du marché sous le scénario du nouveau médicament

Suite & I"ajout d'un nouveau médicament sur le formulaire d'un régime F-P-T d’assurance-médicaments,
il est possible que la dynamique du marché qui existait alors n’existe plus. En effet, il peut y avoir
des variations aux niveaux du taux de croissance du marché, de I'utilisation faite de traitements
disponibles et méme du montant payé annuellement par le régime d’assurance-médicaments.
Il importe donc que I'analyste chargé de I’AIPMB accorde une attention toute particuliére & cette
question au moment d’établir les prévisions des changements du marché suvite & I'inscription du
nouveau médicament sur le formuﬁ;ire.

La gamme de nouvelles stratégies de traitement prises en compte dans I’AIPMB doit démontrer les
changements que devrait subir le marché suite a I'ajout du nouveau médicament sur le formulaire.
Il faudra également expliquer le changement de la distribution des parts de marché. Le taux
auquel le nouveau traitement accaparera les parts de marché de ses médicaments de comparai-
son doit étre clairement documenté et étre présenté d'une maniére qui refléte la part du marché
de l'année précédente.

Les AIPMB devraient prendre en compte des données sur le marché concernant des produits
disponibles dans d’autres juridictions. Lorsque disponibles, ces éléments d’information devraient
étre mentionnés dans le corps du rapport ou en annexe au rapport. |l faut également y joindre
une bréve évaluation & savoir si les données présentées et (ou) les tendances dégagées traduisent
les attentes des marchés des régimes F-P-T d’assurance-médicaments. Dans les sections qui suivent,
nous expliquerons plus en détail comment établir ces prévisions.

Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament
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Mais avant de faire des prévisions, |'analyste doit évaluer |'information disponible. Lorsque le fabricant
a fourni & I'analyste ses prévisions des parts de marché de son nouveau médicament, celles-ci
doivent étre utilisées dans le modéle avec mention qu'il s'agit d'estimés. L'utilisation de ces
estimés est recommandée pour estimer les parts de marché étant donné que le fabricant ne
devrait en principe ménager aucun effort pour atteindre son objectif de part 3e marché au cours
de I'horizon prévisionnel.

Lorsque le fabricant n’est pas en mesure de fournir ses prévisions de part de marché, I'estimé doit
tenir compte de la croissance de la part du marché du médicament sur les marchés étrangers
ainsi que sur les marchés des payeurs privés. Ces marchés ne doivent étre pris en compte que
lorsqu’ils ressemblent & celui cFu régime F-P-T d’assurance-médicaments pour lequel I’AIPMB est
préparée ou, encore, lorsque la relation entre le marché F-P-T et le marché étranger (ou le marché
des payeurs privés) est bien comprise.

Lorsque le nouveau médicament ne figure pas sur les formulaires de médicaments des autres juri-
dictions, les prévisions de la part de marché de ce médicament sur |’horizon prévisionnel peuvent
alors étre établies & la lumiére de la part de marché d'un médicament semblable sur un marché
étranger ou sur un marché de payeurs privés. Tel que mentionné précédemment, les données de
ces marchés ne peuvent étre utilisées que si le fabricant estime qu’elles sont raisonnables pour le
régime F-P-T d'assurance-médicaments pour lequel I'’AIPMB est préparée.

Si aucune des méthodes susmentionnées ne se préte & |'estimation de la part de marché du nouveau
médicament, on peut alors estimer le taux auquel le médicament accapare sa part du marché &
I'aide des données présentées dans des publications, d’une opinion d’expert, de |'expérience
passée et (ou) de toute autre source de données fiables sur |"utilisation escomptée du médicament.
Au nombre des facteurs qui doivent étre pris en compte dans le calcul de la part de marché du
nouveau médicament, citons les suivants :

* Pourcentage d’utilisateurs d’autres traitements qui sont susceptibles d’adopter le nouveav médicament
® Pourcentage de médecins qui connaissent le nouveau médicament

* Pourcentage de médecins qui acceptent de prescrire le nouveau médicament

* Pourcentage d'utilisatevrs d’autres traitements qui connaissent le nouveav médicament
 Pourcentage de patients qui nobtiennent pas les résultats escomptés avec le nouveav médicament

D’autres critéres pourront au besoin étre ajoutés a cette liste. La somme de tous les pourcentages
représente la part du marché que devrait accaparer le nouveau médicament pour chaque année
du modéle.

Estimation de la croissance du marché

Lorsque le nouveau médicament est susceptible de donner lieu & un changement au niveau du
nombre de patients traités pour une indication donnée, ce fait doit étre reflété dans les prévisions
utilisées pour I’AIPMB. Les estimés d'un tel changement doivent tenir compte de |'expérience sur
les mcrcﬁés étrangers ou, encore, de I'expérience des régimes de payeurs privés ainsi que des
données portant sur des médicaments semblables offerts sur le marché et (ou) d’une opinion d’expert.
Les analyses de sensibilité doivent étre effectuées a |'aide d’estimés de la croissance du marché.
Lorsqu'il est impossible de générer des estimés extrémes fondés sur des données, il faut alors
utiliser des estimés extrémes raisonnables du taux de croissance. Le recours & un estimé extréme
doit alors étre justifié.
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A défaut de données permettant d’extrapoler les variations de la croissance du marché, le taux
de croissance du morcﬁé attribuable au lancement du nouveau médicament doit étre établi & O %.
Cette hypothése doit étre présentée d'une facon explicite et étre vérifiée a I'aide d’analyses de
mesurant 'effet des augmentations ou des diminutions annuelles et raisonnables de la taille du
marché (par ex. augmentation de 5 %). L'utilisation d’une valeur spécifique dans les analyses de
sensibilité doit étre justifiée.

Lorsque tout indique (ou qu’une opinion fiable d’un expert |'indique|?1 que l'introduction d’un nouveau
traitement ne devrait pas donner lieu & une croissance du marché, il nest alors pas nécessaire
d'effectuer des analyses de sensibilité pour étudier les variations de la croissance du marché.
Il faut plutdt fournir les éléments d'information & I'appui de cette conclusion. Dans tous les cas,
les prévisions doivent couvrir tout I'horizon prévisionnel sous examen et étre accompagnées d’un
commentaire concernant les données sur lesquelles se fondent les estimés.

Estimation de la part du marché du nouveau médicament

L'utilisation possible du nouveau médicament sur le marché aura une incidence marquée sur les
résultats de I'AIPMB. |l est donc important de faire état de toutes les hypothéses utilisées et de
tous les calculs effectués pour estimer la part du marché du nouveau médicament. Pour le scénario
du nouveau médicament, ce sont les données historiques qui peuvent fournir la meilleure estimation
de la distribution des parts du marché. Cette méthoge est sans contredit la meilleure du fait quelle
refléte les variations du marché observées. Par ailleurs, elle permet difficilement d’évaluer la similarité
de deux marchés. Par conséquent, l'information provenant d’un marché n’est pas nécessairement
directement transférable & un autre marché.

On pourrait également concevoir un modéle pour prévoir la part de marché du nouveau médicament
& 'aide de données telles que le nombre prévu de patients qui connaissent le nouveau médica-
ment, de médecins qui connaissent le nouveau médicament, le taux probable de délaissement
d’un médicament existant en faveur du nouveau médicament et autres facteurs du genre. Sous
un tel scénario, le modéle utilise les changements potentiels du marché pour estimer les coits sup-
plémentaires que devra assumer le régime F-P-T d’assurance-médicaments ou, encore, les
économies qu'il réalisera. Une opinion c?expert devrait évaluer la justesse de ces estimés.

Estimation du taux de délaissement des thérapies existantes en
faveur du nouveau médicament

Le taux auquel le nouveau médicament accaparera une part du marché doit étre estimé a |'aide
d’une série d'hypothéses explicitement formulées. Ces hypothéses doivent utiliser tous les renseigne-
ments disponibles pour que les prévisions générées représentent I'estimé le plus raisonnable
considérant les connaissances actuelles et étre largement documentées.

Pour calculer la part du marché, les prévisions du nouveau marché doivent étre établies a la
lumiére des prévisions de I'année précédente. Par exemple, si on prévoit que le nouveau médica-
ment accaparera au cours de la premiére année 100 % de la part du marché d'un médicament
de comparaison, la valeur de la part du marché qui reviendra au nouveau médicament la deuxiéme
année sera de O % étant donné que le médicament de comparaison aura perdu toute sa part du
marché 'année précédente.
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Dans les cas ou les données disponibles ne permettent pas d’améliorer la qualité des prévisions
des parts de marché de chaque médicament de comparaison ou, encore, dans les cas ob on s’attend
& ce que le nouveau médicament donne lieu & une augmentation de la taille du marché indépen-
damment du fait que les patients optent ou non pour le nouveau médicament, on doit présumer
que le taux auquel le nouveau médicament accaparera le marché d'un médicament de comparaison
sera proportionnel & la part de marché occupée par ce médicament. Par exemple, si le médicament
de comparaison A détient 75 % du marché et le médicament de comparaison B 25 %, on peut
présumer que le nouveau médicament prendra 75 % de la part du marché du médicament A et
25 % du médicament B.

Bref, pour établir les prévisions des changements du marché sous le scénario du nouveau médicament,
les analystes doivent :

e ¢établir les prévisions sous le scénario de référence a Iaide des régles générales détaillées

® lorsque possible, consulter les données sur le médicament portant sur les marchés ot le nouveav médicament
est remboursé

e considérer |'information commerciale quant a I'incidence qu’aura le remboursement du nouveav médicament
sur le marché et y faire référence

6.5 Estimation des prix des médicaments

Les prix des médicaments constituent une composante importante | AIPMB et ils devraient étre
estimés avec soin. Des facteurs tels que le prix unitaire du médicament et les rajustements de prix
sous forme de marges bénéficiaires, d’honoraires du pharmacien et de co-paiements sont autant
d’éléments qui doivent étre pris en compte pour déterminer les colts supplémentaires que devra
assumer le régime ou les économies qu'il pourra réaliser si le nouveau médicament est inscrit sur
le formulaire et qu'il devient ainsi admissible & un remboursement par les régimes d'assurance-
médicaments. Les sections qui suivent expliquent comment estimer ces facteurs et comment les
utiliser dans les modéles d’analyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les budgets.

Prix unitaire des médicaments actuellement admissibles
a un remboursement

Pour trouver |'information sur les prix des médicaments qui seront pris en compte dans |’AIPMB,
il faut consulter les versions les plus récentes (imprimées et en ligne), des listes de prix des médica-
ments inscrits sur le formulaire des régimes F-P-T d’assurance-médicaments. Il convient toutefois
de préciser que, dans certaines circonstances, des frais additionnels peuvent avoir été ajoutés au
prix figurant sur les listes des régimes provinciaux d’assurance-médicaments. Comme on peut le
voir dans le tableau A1 de I'annexe A :

e Certains prix de la liste 2006 de Alberta Health and Wellness Drug Benefit comprennent une marge bénéficiaire du
grossiste de 7,5 %. Aucune distinction n’y est faite entre les médicaments dont les prix contiennent cette marge
bénéficiaire et ceux qui ne la contiennent pas. Etant donné qu’il est impossible de savoir quels prix incluent la
marge hénéficiaire du grossiste, 'hypothese doit étre que les marges bénéficiaires n’ont pas été ajoutées aux prix
des médicaments inscrits sur le formulaire2.

e Les prix des médicaments inscrits sur le formulaire 2006 deSaskatchewan Health comprennent la marge bénéficiaire
du grossiste?8.

® Les prix du formulaire 2006 de Terre-Neuve et Labrador comprennent une déduction pour inventaire de 9 %29.

Les prix utilisés dans I’AIPMB doivent étre les prix les plus appropriés pour chaque médicament de
comparaison. Le prix le plus approprié peut s’entendre du prix le plus bas remboursé pour une
substance chimique, le prix le plus bas remboursé pour une thérapie, le prix réel du médicament ou
un autre prix. Le formulaire du régime F-P-T d’assurance médicament indiquera dans la plupart des
cas le prix qu'il y a lieu d'utiliser.
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Lorsque le prix remboursé est le prix départ-usine, le prix du médicament Hoeut étre demandé
directement au fabricant du médicament. En régle générale, c’est de cette facon qu’est obtenu
le prix du nouveau médicament.

Lorsque le prix unitaire ne peut étre obtenu de |'une ou de I'autre de ces sources, le prix rem-
boursé du médicament peut étre tiré des catalogues des grossistes ou des bases de données des
fournisseurs de donnés sur les régimes publics d'assurance-médicaments. Il est extrémement
important que la source de données soit la plus récente possible. Idéalement, elle devrait étre de
la méme année civile que les sources des autres prix utilisés dans le modéle. Si les prix calculés
& I'aide de ces données ne correspondent pas aux prix payés par le régime F-P-T d’assurance-
médicaments, les résultats pourraient étre faussés.

Dans tous les cas, le prix utilisé dans I’AIPMB doit étre tiré de sources propres au régime F-P-T
sous examen. Par exemple, une AIPMB pour la province de I'Ontario doit utiliser les colts de
I'Ontario et non pas les coits de |'Alberta. Les sources des colts doivent aussi étre mentionnées
dans le rapport.

Estimation des coiUts unitaires des médicaments non remboursés
par les régimes F-P-T d’assurance-médicaments

Les prix des médicaments qui devraient étre éventuellement inscrits sur le formulaire des médico-
ments admissibles & un remboursement doivent étre estimés & |'aide des données disponibles. Si les
données laissent entendre que le médicament sera lancé & un prix donné, c’est ce prix qui doit
étre utilisé.

Lorsque le médicament représente une concentration plus faible d'un traitement existant, c’est le
prix de ce traitement qui doit étre utilisé étant donné qu'il est peu probable que le prix du nou-
veau fraitement soit plus élevé que le prix du traitement existant. Si le nouveau médicament
représente une catégorie de médicaments, il faut utiliser comme base du prix du nouveau médica-
ment de comparaison le médicament de cette catégorie dont le prix est le plus bas.

Lorsque I'information concernant le prix du médicament de comparaison non inscrit sur le formulaire
est limitée, le prix de ce médicament doit étre le méme que celui du médicament sur lequel porte
I’AIPMB. Cette mesure minimise |'effet de distorsion.

Toute hypothése concernant le prix des médicaments de comparaison doit étre formulée dans le
rapport et étre vérifiée au moyen de I'ADS.

Estimation des équivalences thérapeutiques

Pour déterminer dans I’AIPMB le colt par ordonnance ou le colt par patient par année, il est
important d'évaluer d’'une facon précise et transparente les équivalences thérapeutiques. Dans le
présent document, on entend par « équivalence thérapeutique » I"équivalence de |'utilisation et
non pas |'équivalence de I'efficacité thérapeutique. Par exemple, un traitement administré une
fois par mois ne peut en toute équité étre comparé sur la seule base de son prix unitaire & un traite-
ment administré une fois par jour. La fréquence de I'administration du médicament doit également
étre prise en compte dans la comparaison des deux traitements.
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Pour assurer une comparaison équitable des traitements, le nombre d’unités utilisées par jour et
le nombre de jours d’administration du traitement par année doit étre présenté clairement dans
I’AIPMB. Ces données, requises pour tous les traitements faisant I'objet d’une modélisation dans
I’AIPMB, doivent étre tirées d'une base de données sur les régimes publics d’assurance-médica-
ments. Ces données permettent d’établir le nombre moyen d’unités administrées par jour de
traitement. Toutefois, dans certains cas, cette donnée ne refléte pas tout & fait le nombre d'unités
requis pour |'analyse de I'incidence sur le budget. Prenons par exemple une stratégie de traite-
ment dans le cadre de laquelle plusieurs médicaments sont soumis & une évaluation. Dans ce
scénario, le nombre d'unités administrées par jour rapporté dans la base de données représente
I"utilisation faite du médicament, sans égard aux autres médicaments administrés en concomitance.

L'estimation des équivalences thérapeutiques doit également s'intéresser & la durée de chaque
traitement. Pour certains traitements, les patients recoivent un nombre donné d’unités par jour sur
une période de douze mois. Le nombre d’unités du médicament administrées par année et le
nombre de réclamations traitées par année varieront donc selon les traitements. Par conséquent,
les jours par période de traitement et le nombre de périodes de traitement par année doivent étre
pris en compte dans le calcul des colts annuels du traitement.

Lorsque les données tirées de la base de données d'un régime public d'assurance-médicaments
semblent inappropriées, on peut utiliser les monographies des médicaments et (ou) le
Compendium des produits et spécialités pharmaceutiques30 pour estimer le nombre d'unités de
traitement administrées par jour. On peut aussi demander une opinion d’expert pour étoffer cette
composante du modéle d’analyse de I'incidence du prix d'un médicament sur les budgets. Dans tous
les cas, il faut démontrer la validité de la source des données.

Inclusion des marges bénéficiaires, des honoraires du pharmacien,
des déductions pour inventaire et des co-paiements des patients

Chaque régime F-P-T a sa propre formule de remboursement qu'il utilise pour déterminer le montant

u'il acceptera de payer en plus du prix départ-usine, des marges bénéficiaires, des honoraires
ju pharmacien et des déductions pour inventaire. Les patients sont aussi parfois appelés & assumer
une partie du coit de leurs ordonnances. Cette partie du coit, qu’on appelle co-paiement, varie selon
le régime d’assurance-médicaments. On peut obtenir ces rajustements de prix sur le site Web de
chaque régime F-P-T d’assurance-médicaments. Pour que |es montants payés par les régimes
d’assurance-médicaments soient correctement reflétés, les rajustements de prix choivent étre inté-

grés dans les coits quotidiens des médicaments utilisés dans le modéle.

Méme si I'application conforme de la formule de remboursement utilisée par un régime F-P-T d'as-
surance-médicaments permet d’établir avec exactitude le montant payé chaque année par le
régime d’assurance-médicaments, ce ne sont pas tous les régimes d’assurance-médicaments qui
incluent tous les rajustements dans les AIPMB pour les nouveaux médicaments. A I'annexe A, le
tableau A-1 présente les valeurs de la marge bénéficiaire du grossiste, de la marge bénéficiaire
de la pharmacie, de la déduction pour inventaire, des honoraires du pharmacien et des co-
paiements qui doivent étre pris en compte dans les AIPMB. Ces valeurs doivent étre confirmées
par le régime F-P-T d’assurance-médicaments avant leur utilisation dans I’AIPMB.

Lorsque les régimes F-P-T d’assurance-médicaments exigent |'inclusion dans le prix des honoraires
du ;ﬂmrmocien, il faut établir le nombre de fois par année ce que ces honoraires sont payés sur
la base du nombre maximum de jours de traitement qu’une pharmacie peut couvrir par réclamation.
Vous pouvez obtenir ce nombre auprés des régimes d’assurance-médicaments ou, encore, du
Guidebook on Government Prescription Drug Reimbursement Plans and Related Programs publié
sur une base annuelle par I'Association canadienne de la gestion de |'approvisionnement pharma-
ceutique3!. Pour déterminer le nombre de réclamations traitées (et le montant payé en honoraires
du pharmacien), le modéle doit diviser le nombre de jours dans une année (365 jours) par le
nombre maximal de jours de traitement couverts par une réclamation (par ex. 90 jours). Le vérifi-
cateur doit pouvoir varier le nombre de jours de traitement couverts par une réclamation &
I'intérieur du modéle d'étude de I'incidence.
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Lorsque I’AIPMB couvre une polythérapie, les honoraires du pharmacien doivent étre inclus dans
le cglcul de I'incidence du nouveau traitement sur le budget du régime d'assurance-médicaments.
L'utilisation d’une polythérapie réduit en effet le montant que le régime d’assurance-médicaments
rembourse en honoraires du pharmacien. La marge bénéficiaire du grossiste, la marge bénéficiaire
de la pharmacie et la déduction pour inventaire doivent aussi étre pris en compte lorsqu’ils ont
une incidence directe sur le calcul des honoraires du pharmacien remboursés par le régime d'assurance-
médicaments. Par ailleurs, les co-paiements ne doivent étre pris en compte dans felle situation
que si le régime d'assurance-médicaments le prévoit expressément.

Estimation du temps requis pour renouveler I’'ordonnance (optionnelle)

Lorsque les données sur le temps requis pour renouveler les ordonnances des patients existent

our toutes les stratégies de traitement, cellesci peuvent étre utilisées dans I’AIPMB pour calculer
Ea nombre de fois que le régime paie des honoraires du pharmacien pour chaque traitement au
cours d’une année donnée. Malheureusement, ces données ne sont pas toujours disponibles pour
toutes les stratégies de traitement. Lorsqu’elles le sont, le délais requis pour renouveler |'ordon-
nance peut étre utilisé & la place du nombre maximum de jours de traitement couverts par une
réclamation obtenu des régimes d’assurance-médicaments. Par contre, lorsque les données ne sont
pas disponibles pour toutes les stratégies de traitement, le délais requis pour renouveler I'ordon-
nance doit étre inclus & titre d’analyses de sensibilité. Enfin, en I'absence de toute donnée, il n'y
a plus lieu d’inclure le temps de renouvellement de |'ordonnance.

Le délais de renouvellement de I'ordonnance peut étre estimé a I'aide des données concernant la
conformité et la persistance de la thérapie. Par exemple, si les patients ne se conformaient que
dans une mesure de 90 % lorsqu'ils prennent leurs médicaments, le colt par jour et le nombre
d’unités prix par jour diminueraient pour se situer & 90 % de leurs valeurs originales. Il s’ensuivrait
une réduction du nombre de réclamations traitées par année ce qui affecterait ultimement I'inci-
dence annuelle des honoraires du pharmacien sur le budget du régime d’assurance-médicaments.
Les données étoffant les hypothéses liées & la conformité doivent étre documentées et les colts en
médicaments doivent étre réduits en conséquence. Les données tirées des bases de données et
(ou) de rapports d'étude publiés doivent étre utilisés comme éléments de fait.

Dans tous les cas ou le délais requis pour renouveler les ordonnances est pris en compte dans
I'analyse, la variabilité du délais requis doit étre étudiée au moyen d’analyses de sensibilité et le
degré d'incertitude doit étre clairement mentionné. La vcriabiﬁté doit étre représentée & |'aide
de la méthode la plus appropriée selon les données disponibles (valeurs minimales et maximales,
intervalles de confiance de 95 %, etc.) et ces valeurs doivent étre vérifiées & I'aide du modéle.

Bref, pour établir le prix de chaque stratégie de traitement, les analystes doivent :

e obtenir les prix de remhoursement auprés des meilleures sources disponibles telles que les formulaires des
régimes d’assurance-médicaments, les bases de données des régimes publics d’assurance-médicaments; les
bases de données des régimes publics d’assurance-médicaments et les catalogues des grossistes

e estimer le nombre de jours de traitement pour chaque stratégie de traitement (par ex. considérer les
équivalences thérapeutiques)

* inclure les rajustements de prix appropriés pour le régime F-P-T d’assurance-médicaments et pour lequel
I’AIPMB est effectuée

e prendre en considération les données sur le délai de renouvellement de Iordonnance pour le calcul du
nombre de fois que le régime paie des honoraires du pharmacien pour chaque médicament (optionnel)
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6.6 Calcul de I'incidence sur le budget

Comme on peut le voir dans le graphique B-1, présenté & |'annexe B, il faut utiliser les estimés
tirés du scénario de référence et du scénario du nouveau médicament pour calculer le colt sup-
plémentaire assumé par le régime d’assurance-médicaments (ou les économies réalisées). La valeur
de chaque scénario est égale & la somme totale de chaque stratégie de traitement. L'estimé du
coit annuel d’une stratégie de traitement dépend du type d’AIPMB effectuée. Lorsque le modéle
utilisé se fonde sur les données sur la population, le coit annuel d'une stratégie de traitement est
égale a :

Nombre de patients par année x part de marché de la stratégie de traitement pour |'année x

colt du médicament par patient par année

Lorsque le modéle utilisé se fonde sur les données sur les réclamations, le colt annuel d'une
stratégie de traitement est égale & :

Nombre de réclamations par année x part de marché de la stratégie de traitement pour
I'année x colt du médicament par patient par réclamation

L'incidence sur le budget est égale a la différence entre la valeur du scénario du nouveau médica-
ment et celle du scénario de référence (valeur du scénario du nouveau médicament moins la
valeur du scénario de référence). Une incidence positive sur le budget indique que I'introduction du
nouveau médicament donnera lieu & une augmentation des dépenses pour le régime d’assurance-
médicaments alors qu’une incidence négative indique que le régime d’assurance-médicaments
économisera de |'argent en inscrivant le nouveau médicament sur son formulaire de médicaments
admissibles & un remboursement.

Les coits supplémentaires des médicaments distribués sous ordonnance doivent étre calculés pour
chaque année de I'horizon prévisionnel de trois ans. Les colts supplémentaires cumulatifs des
médicaments distribués sous ordonnance doivent aussi étre évalués. Le sommaire des calculs du
total des coits directs pour chaque année (année 1, année 2 et année 3) et pour toutes les années
(années 1 & année 3) doit étre présenté par scénario afin que les vérificateurs comprennent com-
ment a été évaluée |'incidence sur le budget.
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Recommandations
concernant le format
du rapport

Le format de rapport que nous recommandons est une adaptation de la structure que privilégie
ISPOR pour le rapport de I’AIPMB. |l décrit I'information qui doit étre présentée dans le rapport
afin de maximiser la transparence de I'’AIPMB pour chaque régime F-P-T d'assurance-médica-
ments32. Les choix faits au moment de I’AIPMB doivent étre pleinement documentés et décrits
d'une facon claire afin que les décideurs puissent bien comprendre la méthodologie sur laquelle
repose le modéle d’analyse de I'incidence sur le budget.

7.1 Contenu du rapport

Introduction

L'introduction doit contenir un sommaire de tous les éléments d'information épidémiologique, clinique
et économique se rapportant & I'indication sous examen. Plus particuliérement, les éléments d'in-
formation suivants doivent étre donnés dans I'introduction :
e Epidémiologie

L'introduction doit contenir des détails selon I'dge et le sexe concernant la prévalence, I'incidence

et les facteurs de risque pour la maladie sous examen. L'introduction doit également contenir une
bréve description de la pathologie, du pronostic et de la progression de la maladie.

e Traitements disponibles et traitements futurs
Dans le modéle, la dynamique du marché sera guidée par les hypothéses formulées concernant
les options de traitement pharmacologique et non pharmacologique et les deux types de
traitement doivent étre exposés dans la présente section. Si des options thérapeutiques
additionnelles devraient devenir disponibles avant la fin de I'horizon prévisionnel de
I’AIPMB, cellesci doivent aussi étre décrites.

® Incidence économique
Les études qui traitent des indications et des traitements sous examen doivent étre passées
en revue. Au nombre de telles études, nous citons les suivantes :
e AIPMB antérieures traitant de la condition sous examen pour un autre médicament
 Teneur des études sur la maladie
o Etudes sur le rapport coit-efficacité ou sur le rapport codt-utilité
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Technologie

Il faut décrire sous la présente rubrique les caractéristiques du nouveau médicament. La description
donnée doit inclure des détails concernant la fagon dont la nouvelle technologie se compare aux traite-
ments existants. Les caractéristiques dont il faut faire état sous la présente rubrique sont les suivantes :

e Indication (selon la monographie du médicament)

e  Formulation

e Amorce de 'action

o Efficacité

o [Effets secondaires

e Effets indésirables graves

® Résultats intermédiaires

o Adhérence/conformité

Une bréve description des essais cliniques doit aussi étre fournie sous la présente rubrique, dont I'in-

formation sur la conception, la population sous examen, la période de suivi et les résultats cliniques.
Ce sommaire peut étre présenté sous forme de tableau.

Objectifs

Les obijectifs de I’AIPMB doivent étre clairement formulés. Ils doivent faire état de la population
pour laquelle un remboursement est demandé, I'horizon prévisionnel et la perspective adoptée
dans le rapport. |l faut également énoncer clairement les limites de I'analyse. Par exemple, si le
nouveau médicament ne devrait pas avoir une incidence sur |'utilisation J:J médicament (par ex.
distribution des parts de marché), mais qu’il entrainera le besoin de recourir & des ressources spéci-
fiques en soins de santé, il faudrait alors noter que les économies au niveau du régime de soins
de santé n'ont pas été incluses du fait que I'analyse est menée dans la perspective d’'un régime
d’assurance-médicaments.

Modele de I’étude et méthodalogie suivi

Dans le rapport, on doit fournir sous la rubrique « Méthodes » suffisamment de détails pour permettre
& une tierce Eortie de refaire I'analyse. Les caractéristiques suivantes doivent toutes étre traitées
sous cette rubrique :

 Population de patients

La population sous examen doit étre décrite d’une facon claire et succincte sous la présente
rubrique. Il convient d'y noter les détails concernant la restriction posée & I'accés au nouveau
médicament aprés que celui<i ait été inscrit sur le formulaire.

o Eventail de stratégies de traitement

Les hypothéses formulées dans le modéle concernant |'éventail de stratégies de traitement
pour le scénario de référence et pour le scénario du nouveau médicament doivent étre
présentées et justifiées. Les stratégies de traitement refenues doivent refléter les stratégies
de traitement et les lignes directrices cliniques de la région F-P-T visée.
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* Perspective, auditoire ciblé et horizon prévisionnel

A la différence des AIPMB effectuées dans d’autres juridictions, les AIPMB canadiennes
s'intéressent exclusivement & |'incidence que peut avoir sur le budget des régimes F-P-T
d’assurance-médicaments |'inscription d’un nouveau médicament sur le formulaire des
médicaments admissibles & un remboursement. La perspective retenue pour I'analyse est
celle d'un régime d'assurance-médicaments et celleci doit &tre mentionnée. Le régime pour
lequel est préparée I'’AIPMB doit également étre mentionné dans le rapport.

L'horizon prévisionnel du ropFor’r doit étre de trois ans & compter de la date prévue de I'inscription
du nouveau traitement sur le formulaire.

e Description du modéle

Un schéma du modéle d’AIPMB et une description détaillée de sa structure doivent étre
présentés dans le rapport.

o Données et leurs sources

Pour permetire aux vérificateurs de refaire I'analyse et d’arriver aux mémes résultats, toutes

les valeurs utilisées dans | AIPMB doivent étre présentées dans le rapport. Selon la structure du
modéle d’analyse de I'incidence budgétaire, les paramétres étudiés peuvent inclure le coit, les
données épidémiologiques ou les données sur |'utilisation des médicaments.

Chaque valeur de paramétre ou chaque série de valeurs de paramétre doit étre décrite et
présentée en référence afin que le lecteur puisse évaluer de lui-méme la validité des données
utilisées. Les critéres de sélection des étucﬁes et des bases de données doivent étre expliqués

our bien situer ce processus d’évaluation. Une indication doit aussi étre donnée concernant
a direction et la magnitude de la distorsion des sources de données utilisées.

e (Collecte des données

Les méthodes et les processus employés pour la collecte des données primaires (par ex.,
opinion d'expert) ou pour |'abstraction des données (par ex. des bases de données) doivent
étre décrits dans le rapport. Par ailleurs, les donnés, rapports sommaires, formulaires de
collecte de données/questions doivent étre joints au rapport sous forme d'annexes.

® Analyse principale
Une description des méthodes utilisées pour calculer le budget requis pour le nouveau
médicament si celuici est inscrit au formulaire ainsi que pour calculer les coits supplémentaires
de remboursement des médicaments d’ordonnance par rapport au scénario de référence.
Cette description doit étre donnée dans |'analyse principoﬁe. Elle doit étre suffisamment
détaillée et claire pour que le lecteur puisse de lui-méme effectuer la méme analyse et
arriver aux mémes résultats.

Résultats

Pour le rapport des résultats du modéle, I'incidence sur le budget total et sur le budget supplé-
mentaire doit étre présentée pour chaque année de |'horizon prévisionnel. Il faut également
inclure dans le rapport les tableaux montrant les codts en médicaments globaux et les coits ven-
tilés et ce, avant et aprés avoir appliqué I'information sur les coits (par ex. marge bénéficiaire,
honoraires du pharmacien, co-paiements des patients). Enfin, une explication des résultats doit
étre jointe aux tableaux.
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Limites et hypothéses

Le rapport doit contenir une section clairement identifiée et dans laquelle sont ventilées les limites
et les hypothéses formulées au moment de la préparation du modéle et (ou) du rapport. Une bréve
explication de la raison de chaque limite ou hypothése doit y étre donnée. Pour faciliter I'accés &
I'information, le rapport doit également contenir un tableau sommaire. La section Limites et
hypothéses doit contenir au moins les sous-sections suivantes :

e Limites et hypothéses : Structure du modéle
e Limites et hypotheéses : Les données et leurs sources

Analyses de la sensibilité

Les résultats des analyses de sensibilité doivent étre décrits et les choix posés concernant les modifi-
cations apportées aux données utilisées dans le scénario de référence doivent étre justifiés. Un
tableau sommaire des résultats des analyses de sensibilité ainsi qu’une présentation graphique
des résultats (par ex. graphique Tornado) doivent également figurer dans cette section du rapport.

Les analyses de sensibilité doivent étre présentées dans le corps du rapport. Les résultats des
analyses de sensibilité connexes doivent étre présentés ensemble (par ex.) Les analyses de sensibilité
portant sur la taille du marché doivent étre présentées ensemble et |'éventail des analyses de sensibil-
ité portant sur |'éventail de la taille des marchés doit étre présenté d’une fagon explicite).

Les limites ou les hypothéses se rapportant directement aux analyses de sensibilité doivent étre
présentées sous forme de sous-section de la présente section et d'une matiére semblable & celle
utilisée dans la section « Limites et hypothéses ».

Conclusion

Le rapport sur I’AIPMB doit enfin comprendre une conclusion dans laquelle sont résumés les prin-
cipaux éléments d'information présentés. C'est dans cette section du rapport que doivent étre
présentées |'incidence sur le budget supplémentaire pour chacune des trois années sur lesquelles
portent les prévisions ainsi que pour |'horizon prévisionnel de |'analyse.

Références et annexes

Les références doivent étre présentées en fin de rapport. |l est également fortement recommandé
d’ajouter des annexes afin d’assurer le plus de transparence possible aux rapports d’AIPMB
soumis. En effet, I'inclusion d’éléments d’information sur les données utilisée dans le modeéle et
dans le rapport facilitera I'évaluation de la validité de chaque soumission.
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7.2 Modele interactif

Les modéles d’AIPMB devraient prévoir des descriptions et la justification de toutes les étc(JJoes de
calcul suivies. Les modéles doivent étre présentés comme une série d'étapes clairement définies
qui en facilitent I'examen.

I faut retenir pour le modéle d’AIPMB le schéma le plus simple qui produira des résultats
raisonnables. Par exemple, étant donné que les AIPMB ne s'intéressent pas & |'incidence clinique
d’un traitement, il n’est pas nécessaire de recourir & un modéle sur les maladies qui utilise des
techniques de modélisation plus complexes for ex. modéle de Markov). De plus, le modéle doit
étre bati avec un logiciel facilement disponible comme Microsoft Excel.

Les modéles d’AIPMB devraient étre élaborés & partir du modéle interactif joint aux présentes
lignes directrices. Les analystes peuvent modifier le modéle pour faire en sorte que les résultats
o%tenus soient le plus exacts possible considérant les données disponible tout en assurer la trans-
parence du modéle dans son ensemble.

7.3 Détails supplémentaires

Utilisation de tableaux et de graphiques

Linclusion dans le rapport de représentations graphiques et (ou) tubulaires de la structure du modéle,
des données et des résultats donnera aux gestionnaires une vision plus claire de la structure et de
la fonction du modéle d’analyse de Iincidence sur le budget qu’ils utilisent pour estimer I'incidence
qu’aura un nouveau médicament sur le budget.

Tous les rapports doivent contenir les éléments suivants :

e Schéma dv modele

Le rapport doit contenir un diagramme qui illustre clairement la fonction du modéle. Les formats
présentés en exemple comprennent des diagrammes de |'incidence et le schéma de décision.
Tous les schémas doivent étre accompagnés d’un texte descriptif. Ce diagramme peut étre
une adaptation des diagrammes sur un médicament en particulier présenté a I'annexe B et
dans le modéle de |’AIPMB.

o Tableaux des éléments intrants et des éléments sortants

L'énumération dans les tableaux des éléments intrants (et de leurs références) et des éléments
sortants donnent aux analystes un sommaire du modéle facilement compréhensible. Ces tableaux
doivent étre intégrés dans la section « Données et leurs sources » du rapport.

e Tableau des limites et des hypothéses
Une liste des limites et des hypothéses du modéle contribue & en améliorer la transparence.
Cette liste doit donc étre intégrée dans les sections « Limites et hypothése » du rapport.

® Représentation schématique de I'incertitude

Les analystes devraient utiliser les diagrammes (tel que le diagramme Tornado) pour présenter
aux véri?icateurs les variables. Ces diagrammes constituent un moyen efficace de présenter
les variables avec |'avantage d’avoir la plus grande incidence sur les résultats du modéle.

Ces diagrammes doivent étre intégrés dans la section « Analyse de sensibilité » du rapport.
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Lorsque les diagrammes sont utilisés pour démontrer I'incertitude inhérente & un modéle, les
résultats sommaires de |'incidence nette sur le budget pour la période de trois ans (par ex.
années 1 & 3) ne doivent étre présentés. L'incidence nette pour chaque année (année 1,
année 2 et année 3) ne doit étre présentée que si elle permet de jeter un éclairage additionnel
relativement & l'incertitude du modéle.

Vous trouverez dans le graphique 7-1 un exemple du diagramme Tornado. Pour illustrer cet
exemple, six catégories d’analyses de sensibilité ont été effectuées et les intervalles obtenus
ont été présentés au moyen d'un graphique. Les valeurs considérées représentent |'incidence
sur le budget pour I'horizon prévisionnel de trois ans. Estimée & 20 000 $, la valeur de I'in-
cidence sur le budget est présentée dans le graphique au moyen d’une ligne coupant I'axe
des abscisses (x). Les six analyses de sensibilité ont été placées sur I'axe des orcﬁmnées par
ordre décroissant de leur intervalle. Ainsi, le diagramme Tornado permet aux décideurs de
reconnaitre rapidement les hypothéses ayant la plus grande incidence sur le modéle d'analyse
de l'incidence sur le budget ainsi que les intervalles des coits supplémentaires que le régime
d’assurance-médicaments devra assumer (ou des économies qu'il réalisera) si le nouveau
médicament est ajouté au formulaire des médicaments admissibles & un remboursement.

Graphique 7.1 Présentation des résultats des analyses de sensibilité a |'vide du diagramme Tornado

Analyse de
sensibilité n° 5

Anclyse de ]

sensibilité n° 2

Analyse de
sensibilité n° 1

Analyse de
sensibilité n° 3

Analyse de
sensibilité n° 4

Analyse de
sensibilité n° 6
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Codts supplémentaires ou économies réalisées sur une période de trois ans (en milliers $)

Liste de controle

Lorsqu’il a terminé son analyse de l'incidence du prix d'un médicament sur les budgets des
ré?imes d’assurance-médicaments (AIPMB), le fabricant doit remplir la liste de contréle présentée
& "annexe D et la signer.

46 Lignes directrices pour |'analyse de |'incidence du prix d'un médicament



Annexe A

MurgLes bénéficiaires, déductions pour inventaire, honoraires
du pharmacien et co-paiements

Le présent tableau, congu pour I'analyse conventionnelle de I'incidence du prix d'un médicament
sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments, part de |’hypothése que le nombre de
réclamations traitées est le méme pour toutes les stratégies de traitement examinées (& savoir
un médicament par stratégie de traitement et méme délai de renouvellement de |'ordonnance).
Les analystes doivent confirmer les valeurs présentées ci-aprés auprés des différents régimes d'assurance-
médicaments afin de s’assurer que les valeurs utilisées sont les plus récentes.

Tableau A-1 : Marges hénéficiaires, déductions pour inventaire et co-paiements & considérer dans I'analyse de I'incidence
du prix d'un médicament sur les budgets (derniére mise @ jour : octobre 2006)

Province ou régime Marge bénéficiaire  Marge bénéficiaire Déduction Honoraires
d’assurance-médicaments  du grossiste de la pharmacie pour inventaire du pharmacien Co-paiements
Colombie-Britannique 7% 0% 0,005 8,60 S 30 %**
Alberta* 7.5 %t 0% Voir tableau A-2 Voir tableau A-2 30 %
Saskatchewan 8,5 %8 Voir tableau A-3 0,005 821§ 0,005
Manitoba 0% 0% 0,005 10,00 0,00
Ontario 0% 0% 0,005 0,005 0,005
Terre-Neuve/Labrador 0% 0% 9 %8 0,005 0,005
Nouvelle-Ecosse 0% 0% 0,008 0,008 0,008
Ile-du-Prince-Edouard 0% 0% 0,008 0,008 0,00$
Nouveau-Brunswick 0% 0% 0,008 0,008 0,00$
Programme des services

de santé non assurés 0% 0% 0,00 0,00 0,008

Pour toute ordonnance, le montant maximal du co-paiement est 25$. Pour I'insuline et pour les contraceptifs oraux, le colt
de I'ordonnance ne peut étre plus élevé que le coit d’achat réel du médicament x 5/3. Pour les médicaments présentés sous
forme de solution injectable autres que Iinsuline, le coGt de I'ordonnance ne peut étre plus élevé que le codt d'achat réel du
médicament x 5/3 jusqu’a concurrence de 100 $ de plus que le codt d’achat réel du médicament. Le codt d’achat réel est
le colt payé par la pharmacie33.

T Comprise dans certains des prix présentés sur la liste de I’Alberta Health and Wellness Drug Benefit 34
§ Comprise dans les prix figurant sur le formulaire de la province3S, 3¢

** 25 % pour les personnes nées en 1939 ou avant.
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Tableau A-2 : Alberta Health and Wellness : Déduction pour inventaire et honoraires du pharmacien

Coit de I'ingrédient Déduction pour inventaire Honoraires
(avec la marge bénéficiaire du grossiste) du pharmucien
0,005-7499$ 071§ 10,22
7500514999 S 2009 1533
150,00 S ou plus 5,039 20,94 S

Tableau A-3 : Saskatchewan Health : Marge bénéficiaire de la pharmacie

Coit de I'ingrédient Marge bénéficiaire de la pharmacie
(avec la marge bénéficiaire du grossiste)
0,005-6,308 30 %
6,315-15809 15%
15,815-199,99 10 %
200,00 S ou plus 20,005
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Annexe B

Calcul de l'incidence du prix d’'un médicament sur les bud(]]eis des
régimes F-P-T d'assurance-médicaments et de I'estimé de la taille
du marché

Graphique B-1 : Calcul de I'incidence du prix d'un médicament

Scénario du
! nouveau médicament

Scénario de référence |

oF T o ey Marché sous examen
du marché Y
Distribution historique des parts de marché des médicaments de comparaison
v v
Distribution prévue des parts Distribution prévue des parts de
de marché de tous les marché de tous les médicaments
médicaments de comparaison de comparaison pertinents ainsi
pertinents que du nouveau médicament
v v
Couts des - : N .
L g Co(t par patient Colt par patient
médicaments ou ou

Coit par réclamation Coit par réclamation

v v

Incidence sur
les budgets

Coits directs de I'ordonnance dans
dans le scénario de référence le scénario du nouveau médicament

v v

Codts supplémentaires (ou économies réalisées)
par rapport au scénario de référence

Colits directs de I'ordonnance
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Graphique B-2 : Estimation de la taille du marché

Modéle établi a partir
des données
sur la population

Taille de la population du pays,
de la province ou du territoire

Nombre de rarticipants admissibles
au sein de la population du pays,
de la province ou du ferritoire Nombre annuel de réclamations
traitées pour la maladie/condition

Modéle établi a partir
des données sur
les réclamations traitées

ey - sous examen
Nombre de participants admissibles
atteints de la maladie/condition

Nombre de participants admissibles
sous fraitement pour
la maladie/condition

Marché sous examen
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Annexe (

Sources des données utilisées pour le calcul des statistiques sur la
population et sur les Earticipunts des régimes F-P-T- d'assurance-

médicaments admissi

les

Tableau -1 : Listes des données des régimes d'assurance-médicaments utilisées (derniére mise d jour : avril 2007)

Régime F-P-T d’assu-
rance-médicaments :
Colombie-Britannique

Alberta

Saskatchewan

Manitoba

Ontario

Terre-Neuve et Labrador

Données disponibles sur les participants admissibles

BC STATS : Population and Demographics
http://hbestats.gov.be.ca/data/pop/popstart.asp

Alberta Ministry of Health and Wellness - Alberta Health Care
Insurance Plan Statistical Supplement 2004/2005,
http://www.health.gov.ab.ca/resources/publications.himl

Alberta Ministry of Health and Wellness — Alberta Health Care
Insurance Plan Statistical Supplement 2004/2005
http://www.health.gov.ab.ca/resources/publications.thml

Manitoba Health Annual Statistics 2003-2004
http://www.gov.mb.ca/health/annstats/200304/index.himl

hitp://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/PTOR_June_0638MB1-

6232006-5829.pdf

Non disponibles pour 'instant.

Observations

Population calculée en soustrayant la population du
PSSNA de I'ensemble de la population

Part de I'hypothése que toutes les personnes admissibles
au programme y parficipent et que le nombre de partici-
pants des programmes fédéraux d'assurance-médicaments
est négligeable par rapport a I'ensemble de la population
du PSSNA.

Population calculée en soustrayant la population du
PSSNA de 'ensemble de la population

Part de |'hypothése que toutes les personnes admissibles
au programme y participent et que le nombre de partici-
pants des programmes fédéraux d'assurance-médicaments
est négligeable par rapport d I'ensemble de la population
du PSSNA.

Population calculée en soustrayant la population du
PSSNA de I'ensemble de la population

Part de |'hypothése que toutes les personnes admissibles
au programme y participent et que le nombre de partici-
pants des programmes fédéraux d'assurance-médicaments
est négligeable par rapport & I'ensemble de la population
du PSSNA.

Les données ventilées selon |'age ne sont pas
disponibles.

Données sur les bénéficiaires actifs disponibles a |'adresse :
htttp://www.ag.gov.nl.ca/ag/2005AnnualReport/
CH2.11.pdf
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Régime F-P-T d’assur- Données disponibles sur les participants admissibles Observations
ance-médicaments :

Nouvelle-Ecosse :

Tle-du-Prince-Edouard 2004/05 Ministry of Health & Social Services Program Profile, Les données ventilées selon |'ige ne sont pas

Nouveau-Brunswick

Programme des services  http://www.hc-sc.gc.ca/fnih-spni/nihb-ssna/index_e.html
de santé non assurés

(PSSNA)

Annual Statistical Report Supplement Les estimés sur les participants bénéficiaires d'une aide
hitp://www.gov.ns.ca/health/reports.htm//ASR%20Supplement  financiére spéciale qui sont admissibles au rembourse-
ment de leurs médicaments ne sont pas disponibles.

http://www.gov.pe.ca/photos/original/Health_PP_0405.pdf disponibles.

http://www.pmprb-cepmb.gc.ca/CMFiles/PTOR_June_0638MB1_  Les données ventilées selon I'dge ne sont pas
6232006_5829.pdf disponibles.

Vous trouverez dans la publication du CEPMB portant I'intitulé Rapport sommaire sur les tendances
des prix des médicaments - Alberta, Saskatchewan, Manitoba, Ontario, Nouveau-Brunswick,
Nouvelle-Ecosse et Direction générale de la santé des Premiéres nations et des Inuits de Santé
Canada. Pour la période de 1997-1998 & 2003-2004 (& I'adresse http://www.pmprb-
cepmb.gc.ca/CMFiles/PTOR_June_0638MBI-623200-5829.pdf.) les nombres de participants
a missigles pour la Colombie-Britannique, |'Alberta, la Saskatchewan, |'Ontario, le Nouveau-
Brunswick et le PSSNA. La distribution par régime d’assurance-médicaments des participants
admissibles selon |'age et le sexe n’est toutefois pas disponible dans cette source.

Liste des données sur la population générale et des sources de données
utilisées pour estimer la population

Les estimés de la Eopulcﬁon historique pour le Canada, pour les différentes provinces et pour les
territoires sont établis par Statistique Canada. Vous les trouverez a I'adresse suivante :

Statistique Canada, Statistiques démographiques annuelles, ne de catalogue
91-213-XIB, 2005 (http://www.statcan.ca/bsolc/english/bsolc2catno=91-213-X)

Les estimés de la population autochtone pour le Canada, pour les différentes provinces et pour les
territoires sont également établis par Statistique Canada. Vous les trouverez a I'adresse suivante :

Statistique Canada, Projections démographiques pour le Canada, les provinces
et les territoires, no de catalogue 91-520-XIE, 2005 & 2031.
(http://www.statcan.ca/bsolc/english/bsolccatno=91-520-X)

Statistique Canada, Proiections des populations autochtones, Canada, provinces

et territoires, no de catalogue 91-547-XWE, 20051 & 2017.
(http://www.statcan.ca/bsolc/english/bsolc2catno=91-547-X)
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Annexe D

Liste de controle

A la fin de votre analyse de I'incidence du prix du médicament, vous devez remplir la présente
liste de contréle et la signer.

O Les données utilisées portent spécifiquement sur chaque régime d’assurance-médicaments
Q Dans le cas contraire, une explication est fournie
0 Les prévisions portent sur un horizon prévisionnel de 3 ans

U

Les prévisions portent sur chaque régime F-P-T d'assurance-médicaments

Q Tous les médicaments de comparaison pertinents sont nommés, y compris les thérapies non
médicamenteuses

0 Toutes les indications approuvées sont mentionnées, avec les concentrations recommandées
et la durée du traitement

O Les prévisions ont été établies exclusivement avec les médicaments de comparaison pertinents

Q Le colt total de la stratégie de traitement par patient par année (ou coit total de la stratégie
de traitement par réclamation par année) est calculé pour chaque indication & I'aide de la
dose recommandée et des données & partir desquelles sont rajustés les prix COURANTS
pour I'’AIPMB (marges bénéficiaires, déductions pour inventaire, honoraires du pharmacien
et co-paiements)

Q Linformation sur la prévalence de la maladie, propre aux régimes F-P-T d’assurance-médicaments,
est présentée dans le rapport

Q Si cette information n‘a pas été utilisée, une explication est fournie
Q Les prévisions sur la part de marché est présentée au moyen du nombre total de patients
(ou de réclamations) et du pourcentage du marché total.

QA Les prévisions de la part du marché sont établies pour une période de 12 mois a partir de
la date d'inscription sur le formulaire proposée

Q Les sources & partir desquelles ont été établies la part de marché et la proportion de la part
de marché sont présentées

O Les colits totaux en médicaments sont présentés pour les différents régimes F-P-T d’assurance-
médicaments

Q Llorsqu'il y a lieu, le médicament dont le prix est le moins élevé est utilisé comme médicament
de substitution

O Les prévisions sont établies & 'aide des données sur la prévalence, sur la part du marché
et sur les colts de I'ordonnance

0 Toutes les hypothéses sont énoncées et toutes les références citées

Q L'incidence nette sur le budget est présentée pour les régimes F-P-T d’assurance-médicaments
Q Toutes les hypothéses sont énoncées et toutes les références citées
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Q Des analyses déterministiques de sensibilité ont été effectuées

A Les prix des médicaments de comparaison et (ou) des médicaments administrés en
concomitance pour lesquels il existe un certain niveau d’incertitude

O La distribution des parts de marché entre le nouveau médicament et ses médicaments
de comparaison

Q Les variations de la taille du marché sur I'horizon prévisionnel
Q Une explication des méthodes d’analyse de sensibilité est fournie
0 Toutes les hypothéses sont énoncées et toutes les références citées

[ Les conclusions de I’AIPMB sont clairement mentionnées
Q Le formulaire de calcul de I'incidence du prix a été rempli et joint au rapport

Données facultatives

[ Autres données pertinentes jointes au rapport
Q Utilisation faite des médicaments sous examen dans d’autres pays
Q Lignes directrices concernant le traitement ou la posologie

 Commentaire & savoir si l'inscription du nouveau médicament aura une incidence marquée
sur les dépenses en soins de santé

Q Autres AIPMB jointes, mais dont le format de présentation est différent (s'il y a lieu)

Signature : Date:
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Annexe E

Expressions et abréviations

ACC - Anciens combattants Canada
ACMTS — Agence canadienne des médicaments et des technologies en santé

Andlyse de I'incidence du prix d’un médicament sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments ov AIPMB -
Analyse de I'incidence que pourrait avoir un nouveau médicament sur les dépenses des régimes
d’assurance-médicaments

Participant admissible — Participant actif qui soumet une demande de remboursement
CEPMB - Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
DIN — Numéro d’identification du médicament

Formulaire — Liste des médicaments admissibles & un remboursement. Les médicaments inscrits sur
cette liste varient selon le régime d’assurance-médicaments

Fabricant — Entreprise qui fabrique le médicament

F-P-T - Fédéral, provincial et (ou) territorial

GRC- Gendarmerie royale du Canada

ISPOR - International Society For Pharmacoeconomics and Outcomes Research
MDN - Ministére de la Défense nationale

Médicament — Substance active pour usage humain considérée comme un médicament en vertu de
la Loi sur les aliments et drogues et de son réglement d’application

Médicament nouveau — Nouvelle substance active qui n’a jamais été commercialisée au Canada

Participant admissible — Personne couverte par un programme fédéral, provincial ou territorial
d’assurance-médicaments

PCEM —Programme commun d’examen des médicaments

Prix départ-usine — Prix auquel le fabricant vend son médicament
PSSNA — Programme des services de santé non assurés

SCC - Service correctionnel du Canada

SNIUMP — Systéme national d'information sur les médicaments prescrits

Stratégie de traitement — Utilisation en association d’une ou de plusieurs substances actives aux fins
du traitement d’une condition médicale

Taux d’actualisation — Rajustement des coits futurs en médicaments pour faciliter la comparaison des
coits et des prestations sur différentes années

Taux d’inflation — Taux moyen de variation des prix des biens et des services sur une période donnée
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