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A propos du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés

Le Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB), créé par le Parlement en 1987, est un
organisme indépendant quasi judiciaire. Le CEPMB est investi d’'un mandat double en matiére de réglementation
et de production de rapports : veiller a ce que les prix auxquels les brevetés vendent leurs médicaments brevetés
au Canada ne soient pas excessifs et faire rapport sur les tendances en matiére de prix de vente de tous les
médicaments ainsi que sur les dépenses en recherche et développement des brevetés.

L’initiative du SNIUMP

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

Conformément a I'article 90 de la Loi sur les brevets, le CEPMB a pour mandat de procéder a des analyses pour
fournir aux décideurs des renseignements essentiels concernant le prix et la consommation des médicaments
sur ordonnance ainsi que sur les tendances relatives a leurs colts, et ce, afin que les responsables du systéeme de
santé canadien disposent de renseignements complets et exacts sur la consommation de médicaments et sur les
sources de pression sur les coUts.

Les priorités et méthodes de recherche propres au SNIUMP sont établies avec I'aide du Comité consultatif du
SNIUMP et vont dans le sens des priorités des administrations participantes, comme définies dans le programme
de recherche du SNIUMP. Le Comité consultatif est constitué de représentants des régimes publics d’assurance-
médicaments de la Colombie-Britannique, de I’Alberta, de la Saskatchewan, du Manitoba, de I'Ontario, du
Nouveau-Brunswick, de la Nouvelle-Ecosse, de I'lle-du-Prince-Edouard, de Terre-Neuve-et-Labrador, du Yukon,
du Programme des services de santé non assurés (SSNA) et de Santé Canada. Il comprend également des obser-
vateurs de I'ICIS, de ’Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé (ACMTS), du ministere
de la Santé et des Services sociaux du Québec (MSSS) et de I’Alliance pancanadienne pharmaceutique (APP).
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RESUME

1.1 Introduction

Les analyses de l'incidence du prix d’'un médicament
sur les budgets des régimes d’assurance-médicaments
au Canada (AIPMB) servent a prédire et a comprendre
I'impact financier éventuel du lancement de nouveaux
produits pharmaceutiques sur un régime de rem-
boursement des médicaments dont les ressources
financiéres sont limitées [1]. Alors qu’une AIPMB porte
sur I'impact financier d’'un nouveau médicament, la
valeur de ce dernier pour le systéme de soins de santé
dans son ensemble est plutdét examinée au moyen
d’autres analyses économiques, comme une analyse
du rapport colt-efficacité (ARCE).

Au Canada, on utilise les AIPMB pour prendre des
décisions éclairées en matiére de remboursement. Les
présentes lignes directrices fournissent une approche
normalisée et des recommandations détaillées en

ce qui concerne I'élaboration d’'une AIPMB devant
étre soumise a I’Agence canadienne des médica-
ments et des technologies de la santé (ACMTS) ou

a un régime fédéral, provincial ou territorial (FPT)
d’assurance-médicaments.

Elles remplacent les lignes directrices publiées en
mai 2007 par le Conseil d’examen du prix des médi-
caments brevetés (CEPMB). Bien que ces derniéres
étaient considérées comme une ressource de premiére
importante pour la préparation d’AIPMB au Canada,
elles ne refletent plus les pratiques exemplaires
actuelles. Les Lignes directrices de 2007 devaient
étre mises a jour afin de suivre les avancées dans les
méthodes d’AIPMB exigées par les régimes publics
d’assurance-médicaments canadiens, ainsi que les
lignes directrices internationales en matiére d’AIPMB.

1.2 Recommandations
relatives aux AIPMB

Recommandations concernant
le cadre d’analyse

PERSPECTIVE

L’AIPMB doit étre effectuée en adoptant comme
perspective celle du régime d’assurance-médicaments
concerné et elle doit porter sur les colts liés aux
meédicaments qui ont un impact direct sur le budget

de ce régime. Les colts non liés aux médicaments sont
généralement exclus de 'analyse principale; ils peuvent
toutefois y étre mentionnés ou y étre présentés dans
une analyse des scénarios.

HORIZON PREVISIONNEL

Les données servant a prévoir I'incidence d’'un
nouveau médicament sur le budget d’'un régime
d’assurance-médicaments doivent couvrir un horizon
prévisionnel de quatre ans, plus précisément une
période initiale d’un an ainsi qu’une période prévision-
nelle de trois ans. Il arrive toutefois qu’il soit préférable
d’adopter un horizon prévisionnel plus long. On
recommande d’ailleurs une certaine souplesse a cet
égard. Il est important que les prévisions et les résul-
tats couvrent des périodes de 12 mois. Le modéle doit
également donner une certaine marge de manoeuvre
quant aux cycles choisis.

POPULATION

La population sous examen doit étre définie a la
lumiére des données inscrites sur I'étiquette du médi-
cament ou dans la monographie du médicament, des
criteres d’admissibilité ou de participation au régime
et de tout autre critére limitant 'accés au médicament.
La croissance du marché au fil des ans sera établie en
fonction de la croissance prévue de la population cible,
en rajustant comme il convient lorsque la disponibilité
du médicament est susceptible d’avoir une incidence
sur la taille du marché. L’analyse principale de I'AIPMB
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ne doit pas porter sur une indication non inscrite sur
I’étiquette d’'un nouveau médicament. Cette indication
doit toutefois étre évaluée dans une analyse

de scénarios.

SCENARIOS DE COMPARAISON

Pour bien évaluer 'incidence budgétaire de
I'inscription d’'un médicament sur la liste des
médicaments assurés, deux scénarios doivent étre
comparés, a savoir le scénario de référence, qui est
établi en fonction du contexte actuel, et le scénario
suivant lequel le nouveau médicament serait inscrit
sur la liste des médicaments assurés d’un régime
d’assurance-médicaments donné. Toutes les hypo-
theses associées a chaque scénario doivent étre
énoncées clairement et les données de référence

a l'appui doivent étre fournies.

coUTS EN MEDICAMENTS

Pour calculer le colt que sous-tend 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 com-
paraison et de tous les médicaments administrés en
concomitance qui sont déja remboursés par le régime
en guestion. Les régimes d’assurance-médicaments
exigent que les colts des médicaments comprennent
les marges bénéficiaires, les honoraires du pharmacien
et la partie du paiement assumée par le patient gu’on
appelle dans le jargon « co-paiement ». Par contre,

les montants des primes et des franchises ne doivent
pas étre calculés dans le prix, sauf si le régime
d’assurance-médicaments concerné l'exige.

ACTUALISATION A LA HAUSSE OU A LA BAISSE
Les résultats ne doivent pas étre actualisés a la hausse
ou a la baisse. Le modéle d’AIPMB peut permettre une
modification des taux, si désiré.

CONCEPTION DU MODELE

Pour gu’il soit aussi transparent et facile d’acces que
possible, le modéle d’AIPMB et le rapport qui 'accom-
pagne doivent étre concus de maniére a satisfaire les
besoins des utilisateurs finaux et a aider ces derniers
a comprendre comment le modeéle fonctionne. Il faut
retenir le modele qui utilise la structure la plus simple
possible, fournit des résultats exacts et répétitifs et est
concu au moyen d’un logiciel facilement accessible,
comme Microsoft Excel. Les choix et les hypothéses
examinés lors de I'élaboration du modele seront
expliqués en détail.

CARACTERISATION DE L’INCERTITUDE

Il faut joindre au rapport d’AIPMB les analyses
déterministes de la sensibilité et les analyses de
scénarios afin d’'informer les décideurs du degré de
sensibilité du modéle face a certaines hypothéses.
Des analyses probabilistes de sensibilité peuvent
étre ajoutées, sans toutefois étre exigées.

VALIDATION
La validité du modele doit étre évaluée et documentée.

Recommandations relatives
aux données et aux sources

ESTIMATION DE LA TAILLE

ACTUELLE DU MARCHE

Pour estimer la taille du marché, les analystes peuvent
concevoir leurs propres modeéles en utilisant les
données sur la population (épidémiologiques) ou

les données sur les demandes de remboursement,

ou encore les deux. Les données sur la population
conviennent mieux lorsqu’il s’agit d’un nouveau
médicament pénétrant un nouveau marché, alors que
les données sur les demandes de remboursement sont
généralement utilisées lorsqu’il s’agit d’un nouveau
meédicament lancé sur un marché établi. Par souci de
transparence et d’exhaustivité, les modeles fondés sur
les demandes de remboursement devraient fournir une
estimation du nombre de bénéficiaires actifs, suivant
le nombre de demandes pour le scénario de référence
ainsi que le scénario associé a l'inscription d’'un
nouveau médicament.

SELECTION DES MEDICAMENTS DE
COMPARAISON PERTINENTS

Les médicaments de comparaison utilisés pour le
modéle d’AIPMB doivent refléter les stratégies de
traitement médicamenteux employées pour traiter
les mémes indications que le nouveau médicament.
Par souci de transparence, les colts de la médication
concomitante doivent étre indiqués séparément.

Les traitements non médicamenteux ne doivent pas
étre pris en compte dans I'analyse principale, mais ils
doivent étre inclus dans le rapport et possiblement
dans I'analyse des scénarios, si on s’attend a ce qu’ils
aient une incidence marquée. Les stratégies de traite-
ment seront choisies a la lumiére de celles employées
dans I’évaluation économique jointe au rapport
d’AIPMB, si possible.
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PREVISION DU MARCHE :

SCENARIO DE REFERENCE

Les analystes doivent utiliser les prévisions pour
prévoir les changements sur le marché. Les prévi-
sions doivent tenir compte des changements devant
survenir sur ’horizon prévisionnel et utiliser a cette

fin les données disponibles. La croissance prévue du
marché et la répartition des parts de marché entre les
stratégies de traitement qui devraient étre disponibles
figurent au nombre de ces changements.

PREVISION DU MARCHE : SCENARIO

DU NOUVEAU MEDICAMENT

Les analystes doivent prévoir les changements a l'aide
de données vérifiables sur I'incidence gu’aura le rem-
boursement du nouveau médicament sur le marché.

A cette fin, ils prendront en considération les données
sur les marchés ou le nouveau médicament est admis-
sible a un remboursement. lIs estimeront le taux de
croissance du marché, la part du marché que devrait
alors accaparer le nouveau médicament, 'effet des
restrictions imposées a son acceés sur la taille ou sur la
part du marché et, enfin, I'influence gqu’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
des données a 'appui de ces estimations doivent étre
fournies et expliquées.

ESTIMATION DES COUTS EN MEDICAMENTS
Les analystes doivent estimer le prix de chaque
stratégie de traitement en consultant les meilleures
sources disponibles des prix auxguels les médica-
ments sont remboursés. Ces sources sont, entre
autres, la liste des médicaments assurés du régime
d’assurance-médicaments, les bases de données

des régimes publics d’assurance-médicaments et les
données des grossistes. Les analystes tiendront aussi
compte des marges bénéficiaires, des honoraires du
pharmacien et des co-paiements selon les spécifications
du régime d’assurance-médicaments directement
concerné. Lorsgu’ils comparent le colt quotidien

des différentes stratégies de traitement, ils prendront
en compte les équivalences thérapeutiques (c.-a-d.

la fréquence d’administration du médicament) et le
gaspillage (c.-a-d. le nombre d’'unités du médicament
délivrés par ordonnance, plutdt que le nombre d’unités
consommeées). Les analystes examineront I'incidence
de la conformité et de la constance de la thérapie sur
le colt du traitement, s’il y a lieu, selon les meilleures
données probantes disponibles. lls détermineront enfin
si d’autres hypothéses employées dans I’évaluation
économigue connexe s’avérent pertinentes pour
I'estimation des colts en médicaments.

RECOMMANDATIONS RELATIVES

AU FORMAT DU RAPPORT

Les AIPMB soumises aux régimes d’assurance-
médicaments doivent contenir les rubriques suivantes :
introduction; technologie; plan et méthodologie de
I’étude; résultats; limites et hypotheses; analyse de
sensibilité et analyse des scénarios; conclusions;
références et annexes. L’information doit étre suffi-
samment 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, a I'aide de la liste de contréle
incluse a I'annexe C, vérifier que son analyse a été
correctement effectuée.

FORMULAIRE ELECTRONIQUE D’ANALYSE

DE L’INCIDENCE SUR LE BUDGET

Le modéle interactif d’analyse de I'incidence sur le
budget utilisé pour produire les résultats doit étre
joint au rapport de 'AIPMB. Ce modeéle doit étre assez
souple pour permettre aux examinateurs d’en modifier
les paramétres de maniére a tenir compte des diffé-
rences provinciales sur le plan de la réglementation du
prix des médicaments (p. ex. prix des médicaments,
marges bénéficiaires, honoraires professionnels et
co-paiements) ou a évaluer 'impact de possibles
réductions de prix.
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OBJET

Les présentes lignes directrices fournissent une
approche normalisée et des recommandations détail-
|ées en ce qui concerne I'élaboration d’'une AIPMB
devant étre soumise a TACMTS ou a un régime FPT
d’assurance-médicaments.

Elles visent précisément a aider les personnes qui
élaborent, soumettent ou évaluent les AIPMB a déter-
miner I'impact financier et I'accessibilité sur le plan
financier de l'inscription d’'un nouveau médicament sur
la liste des médicaments assurés d’'un régime public
d’assurance-médicaments canadien.

Toutes les administrations devant soumettre des
AIPMB a 'ACMTS ont contribué a I’élaboration du
présent document :

Colombie-Britannique
Alberta

Saskatchewan

Manitoba

Ontario
Nouveau-Brunswick
Nouvelle-Ecosse
lle-du-Prince-Edouard
Terre-Neuve-et-Labrador

Services de santé non assurés (SSNA)

Les présentes lignes directrices et le modele qui les
accompagne pourraient aussi étre utiles a d’autres
administrations (p. ex. le Québec!; le Yukon, les
Territoires-du-Nord-Ouest, le Nunavut, Service correc-
tionnel du Canada, la Gendarmerie royale du Canada,
le ministere des Anciens Combattants et le ministére
de la Défense nationale), ainsi qu’a des payeurs privés
canadiens et a des organismes internationaux.

Le présent document constitue un guide des
pratiques exemplaires pour |'élaboration d’AIPMB
au Canada; il ne figure pas au nombre des
exigences de déclaration réglementaires du
CEPMB. Il importe de consulter directement le
CEPMB et TACMTS pour tout renseignement
concernant les exigences en matiere de
déclaration et de présentation.

i Le Québec posséde son propre organisme d’évaluation des technologies de la santé, soit I'Institut national d’excellence

en santé et services sociaux (INESSS).
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CONTEXTE

Lorsque Santé Canada approuve I'utilisation d’'un
médicament au Canada, chaque province et territoire
doit déterminer si ce médicament sera admissible

a un remboursement en vertu de son régime public
d’assurance-médicaments.

Avant de lancer le processus de prise de décisions
concernant le remboursement d’un nouveau médica-
ment, d’'une nouvelle indication pour un médicament
ou d’un nouveau produit mixte, le fabricant doit
soumettre un rapport a TACMTS. Celle-ci méne alors
une évaluation approfondie et objective des données
cliniques et économiques et des données sur les
patients concernant le médicament, et elle utilise cette
évaluation pour formuler des recommandations et
des conseils relatifs au remboursement aux régimes
publics d’assurance-médicaments participants. Bien

gue le dossier soumis comprenne des AIPMB, ' ACMTS
n’évalue les AIPMB pancanadiennes que dans le cadre
du processus du Programme pancanadien d’évaluation
des anticancéreux (PPEA), s’il s’agit de médicaments
oncologiques, et du processus du Programme commun
d’évaluation des médicaments (PCEM), s’il s’agit de
médicaments non oncologiques.

L’ACMTS agit a titre de secrétariat pour la réception
de l'information relative au rapport pour les régimes
publics d’assurance-médicaments participants. Si le
fabricant souhaite élargir les criteres de rembour-
sement d’'un médicament qui est déja inscrit a la

liste des médicaments assurés d’un régime public
d’assurance-médicaments, ’AIPMB doit étre soumise
directement au régime en question.
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METHODOLOGIE : REVISIONS DES
LIGNES DIRECTRICES DE 2007

Les présentes Lignes directrices remplacent les Lignes
directrices publiées en mai 2007 par le CEPMB, qui
étaient considérées comme une ressource de premiere
importance pour la préparation d’AIPMB au Canada. |l
fallait que les Lignes directrices de 2007 soient mises
a jour afin d’appuyer le travail continu des participants
du Comité consultatif du SNIUMP et de suivre les
avancées dans les méthodes d’AIPMB exigées par les
régimes publics d’assurance-médicaments canadiens,
ainsi que les lignes directrices internationales en
matiere d’AIPMB.

En janvier 2018, le CEPMB a confié 8 EVERSANAMC
(anciennement Cornerstone Research Group Inc.)

le mandat de fournir des conseils menant a 'éta-
blissement d’'une méthodologie améliorée, d’aider a
I’élaboration de celle-ci, ainsi que d’examiner le modele
d’AIPMB. L’entreprise a tout d’abord procédé a un
examen de la documentation des Lignes directrices
[2], en examinant notamment les normes de pratiques
internationales en matiere d’AIPMB de plusieurs pays,
comme le Canada [1], I’Australie [3], 'Angleterre et

les Pays de Galles [4], la Belgique [5], I'lrlande [6], |la
France [7], la Pologne [8] et les Pays-Bas [9], ainsi
que les lignes directrices de I'International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes (ISPOR) [10]. Elle
a aussi examiné les modéles des régimes provinciaux
d’assurance-médicaments de I’Alberta [11], de I'Ontario
[12] et du Manitoba [13], de méme que les directives
pertinentes du Québec [14] et de TACMTS (PPEA) [15].

Une ébauche de la mise a jour proposée a alors été dis-
tribuée aux membres et aux observateurs du Comité
consultatif du SNIUMP. Leurs commentaires, paralle-
lement a une recherche documentaire mieux ciblée,
ont servi a mettre au point un questionnaire structuré
devant permettre de recueillir des renseignements
supplémentaires.

Entre avril et septembre 2019, ce questionnaire a été
envoyé aux participants du Comité consultatif ou a
leurs collegues afin de recueillir leurs observations

et leurs recommandations quant aux modifications
apportées. La discussion a notamment porté sur les
sujets suivants : I’horizon prévisionnel; les éléments liés
aux colts des médicaments; la sélection des médi-
caments de comparaison et les indications multiples;
les lacunes relevées dans les Lignes directrices. Tous
les commentaires recus ont été pris en compte dans

le cadre de 'examen des Lignes directrices. En outre,
la mise a jour des documents de 'ACMTS Procédures
relatives au Programme commun d’évaluation des
médicaments et au Processus intérimaire d’examen
des protéines plasmatiques de '’ACMTS (en anglais
seulement) et Procédures relatives au Programme pan-
canadien d’évaluation des anticancéreux de '’ACMTS
(en anglais seulement) a été également considérée lors
de la révision des Lignes directrices.

Gréace a la méthodologie améliorée ayant découlé de
ce processus de révision, ainsi qu’a la transparence et a
'uniformité accrues des lignes directrices révisées, on
dispose maintenant d’un outil complet pour I'exécution
d’AIPMB au Canada.

La mise a jour des Lignes directrices de 2007
repose sur un examen approfondi des normes
et des pratiques exemplaires nationales

et internationales (voir 'annexe A), ainsi

gue sur les commentaires formulés par les
régimes publics d’assurance-médicaments
canadiens participants.

Voir 'annexe B pour une liste détaillée des révisions
apportées aux Lignes directrices de 2007.
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INTRODUCTION

L’AIPMB permet de mieux prévoir et de mieux
comprendre I'incidence que peut avoir une nouvelle
intervention en santé (p. ex. un nouveau médicament)
sur le budget d’'un régime de soins de santé dont les res-
sources financieres sont limitées [10]. Une des questions
importantes a laquelle 'AIPMB permet de répondre est
la capacité du régime sous examen d’assumer les codlts
de remboursement d’un nouveau médicament [1].

Au Canada, on utilise 'AIPMB pour prendre des déci-
sions éclairées en matiére de remboursement. Cette
analyse vise essentiellement a évaluer I'impact finan-
cier du remboursement d’un nouveau médicament sur
une certaine période en comparant deux scénarios :
un scénario de référence, qui est fondé sur le marché
actuel, et un scénario de nouveau médicament, qui
tient compte du remboursement de ce nouveau
médicament. Les deux scénarios tiennent compte de
divers facteurs, comme la taille du marché, le nombre
de médicaments de comparaison et la part de marché
de ces derniers, ainsi que le prix du médicament et des
médicaments de comparaison.

Alors qu’une AIPMB porte sur I'impact financier d’un
nouveau médicament, la valeur de ce dernier pour
le systéme de soins de santé dans son ensemble est

TABLEAU 5.0:

plutét examinée au moyen d’analyses économiques,
comme une analyse du rapport colt-efficacité (ARCE).
L’ARCE mesure la valeur d’un nouveau médicament en
termes d’unités monétaires par unité supplémentaire
de bienfaits pour la santé (p. ex. nombre de dollars

par jour sans symptdme, ou encore par année de vie
ajustée en fonction de la qualité [AVAQ] obtenue).
Ensemble, ’AIPMB et les analyses économiques
comme ’ARCE servent a prendre des décisions en ce
qui concerne le remboursement d’'un nouveau médica-
ment a un prix donné pour une population donnée. Les
caractéristiques de ces deux analyses sont comparées
plus en détail dans le tableau 5.0.

Le présent document explique en détail les facteurs
qui doivent absolument étre pris en compte lors de
I’élaboration d’'une AIPMB, précise les sources de don-
nées et la maniére de les utiliser, et donne un apercu
du format du rapport.

On peut obtenir un modéle Excel de 'AIPMB directement
aupreés du CEPMB a pmprb.npduis-sniump.cepmb@
pmprb-cepmb.gc.ca. Il importe de noter gu’il s’agit
d’un modéle de base a partir duguel les analystes
doivent établir leur propre modéle détaillé.

Comparaison entre I'analyse de l'incidence du prix d’'un médicament sur les budgets

d’assurance-médicaments (AIPMB) et 'analyse du rapport colt-efficacité (ARCE)

AIPMB 1, 5, 16]

ARCE [17]

Perspective

Payeur

Concorde avec le probleme faisant 'objet d’'une décision. Le
scénario de référence canadien est celui d’'un payeur public de
soins de santé.

Population

Population admissible
pour un régime donné

Concorde avec le probleme faisant I'objet d’'une décision
(p. ex. population sous-examen ou un sous-groupe de celle-ci).

Horizon prévisionnel

De court a moyen
terme

Suffisamment longtemps pour saisir toutes les différences
pertinentes sur le plan des coUts et des résultats a venir
(p. ex. pourrait étre toute la vie durant).

Résultat du modele

Incidence sur les colts
du régime d’assurance-
médicaments

Couts supplémentaires par AVAQ obtenue; possiblement
coUlts supplémentaires par année de vie obtenue.

Actualisation

Non

Oui

Analyse de sensibilité

Déterministe

Probabiliste
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RECOMMANDATIONS CONCERNANT
LE CADRE D’ANALYSE

Les analystes utilisent généralement les modeles
interactifs congus par les fabricants pour mener une
AIPMB. Ces modeéles permettent aux décideurs de pré-
voir I'incidence gu’auront ultérieurement les décisions
prises aujourd’hui. L’utilité et la fiabilité de ces modéles
dépendent de leur conception, des données utilisées
pour faire les prévisions autant que de la démonstration
de l'incertitude associée a la conception du modéle

et aux données utilisées. Considérant ces facteurs
limitatifs, les analystes élaboreront des modéles qui
s’inscrivent dans un cadre analytique solide.

La présente section donne un apercu des éléments qui
doivent absolument étre pris en compte lors de I'éla-
boration d’'une AIPMB, a savoir la perspective, I'horizon
prévisionnel, la population, les scénarios de comparai-
son, les colts, les taux d’actualisation a la hausse ou a
la baisse, la conception du modeéle, les caractéristiques
de l'incertitude et la validation.

La section 7.0 : Recommandations relatives aux
données et aux sources contient des renseignements
plus détaillés sur les exigences relatives aux données.

6.1 Perspective

L’AIPMB doit étre préparée selon la perspective d’'un
régime d’assurance-médicaments. Elle doit porter

sur les colts liés au médicament ayant une incidence
directe sur le budget de ce régime. Ces colts sont le
prix remboursé du médicament, les marges bénéfi-
ciaires du grossiste et de la pharmacie et les honoraires
du pharmacien, selon les exigences du régime en
question. Dans certains cas, il peut étre nécessaire de
rajuster les colts afin de tenir compte des co-paiements
effectués par les bénéficiaires du régime.

Les codts afférents s’inscrivant dans la perspective
plus vaste d’un régime de soins de santé, comme
les actes médicaux (p. ex. chirurgies), les visites a
'urgence, les visites du médecin, les procédures

de diagnostic, les hospitalisations et les dispositifs
médicaux, ne sont généralement pas pris en compte

dans les AIPMB préparées a l'intention des régimes
FPT d’assurance-médicaments. lIs peuvent toutefois
étre mentionnés dans le corps de I’AIPMB, fournie en
guise d’analyse complémentaire ou présentée dans
une analyse des scénarios. Les analystes peuvent
consulter les procédures et gabarits du PCEM et du
PPEA de 'ACMTS afin de déterminer les technologies
qui requierent une analyse de scénarios qui tienne
compte d’'une perspective plus vaste. Dans certains
cas exceptionnels, ces colts peuvent étre inclus dans
I’'analyse principale, selon les exigences du régime
public d’assurance-médicaments en question.

On considére pertinent d’utiliser, pour les AIPMB
canadiennes, une perspective du régime d’assurance-
médicaments qui ne tienne pas compte des colts en
soins de santé, puisque ces colts ont une incidence
sur le budget global du systeme de soins de santé,
plutét que d’avoir une incidence directe sur le budget
du régime d’assurance-médicaments en soi. Les colts
en soins de santé sont dits « colts compensateurs

», en ce sens qu’ils compensent le prix élevé d’'un
nouveau médicament et donnent parfois lieu en aval
a des économies importantes pour les budgets en
médicaments et pour I'ensemble du systéme de soins
de santé. Les colts compensateurs médicaux sont
pris en compte dans les évaluations économiques
canadiennes (p. ex. dans les ARCE). On invite donc
les décideurs des régimes d’assurance-médicaments
a 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 leur liste de médicaments
assurés. Pour qu’ils soient utilisés de fagon significa-
tive, les paramétres qui sont inclus a la fois dans les
évaluations économiques et les AIPMB doivent autant
gue possible concorder.

Les colts non liés aux soins de santé, comme la perte
de productivité, le transport et les colts associés aux
aidants ne sont pas pris en compte dans les AIPMB,
puisqu’ils ne sont généralement pas pertinents pour
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le détenteur de budget. Ici encore, ils peuvent étre
mentionnés dans le corps de ’AIPMB s’ils sont
susceptibles d’avoir une incidence importante.

Les changements sur le plan de la dynamigue du
marché des régimes publics qui découlent de facteurs
externes, comme les traitements non médicamenteux
ou une autre couverture d’assurance-médicaments
(publique ou privée), doivent étre pris en compte
dans les prévisions de 'AIPMB. Entre autres exemples,
'incidence de traitements non médicamenteux serait
incluse dans les prévisions de la taille de la population.

Bref, ’AIPMB devrait emprunter la perspective
suivante :

= Tous les coUlts liés aux médicaments qui
sont remboursés par un régime d’assurance-
médicaments doivent étre inclus dans I'analyse;

= Les autres coUts liés aux soins de santé
devraient généralement étre exclus de
’AIPMB, mais peuvent étre inclus en guise
d’analyse complémentaire ou étre men-
tionnés dans le corps du rapport s’ils sont
susceptibles d’avoir une incidence impor-
tante sur le budget. Dans de rares cas, ils
peuvent étre inclus dans 'analyse principale,
selon les circonstances et les exigences du
régime d’assurance-médicaments;

= Les colts non liés aux soins de santé ne
devraient pas étre inclus dans I’AIPMB,
mais ils peuvent étre mentionnés dans le
rapport s’ils sont susceptibles d’avoir une
incidence importante;

= Les changements non liés aux médicaments
qui surviennent dans la pratique clinigue
et les autres facteurs externes qui sont
susceptibles de changer la dynamique du
marché du régime d’assurance-médicaments
devraient étre pris en compte dans I'AIPMB.

6.2 Horizon prévisionnel

Les données servant a prévoir I'incidence d’un
nouveau médicament sur le budget d’un régime
d’assurance-médicaments doivent couvrir un horizon
prévisionnel de quatre ans, plus précisément une
période de référence d’un an ainsi qu’une période
prévisionnelle de trois ans. Il arrive toutefois gu’il soit
préférable d’adopter un horizon prévisionnel plus long.

On recommande d’ailleurs une certaine souplesse

a cet égard. Entre autres exemples, si un nouveau
médicament est associé a des colts a plus long

terme (économies ou dépenses) ou s’il est nécessaire
d’attendre plusieurs années avant d’atteindre un niveau
stable, il faudra adopter un horizon prévisionnel plus
long, tout en reconnaissant que l'incertitude entourant
les résultats sera accrue.

Les prévisions relatives au marché doivent étre fondées
sur plusieurs années de données historigues. Le nombre
d’années de données historiques est généralement
équivalent au nombre d’années de la période prévision-
nelle (p. ex. trois ans). Les unités temporelles qui sont
utilisées pour établir les prévisions (mois, trimestre,
etc.) doivent étre clairement indiquées.

Les données et les résultats estimés doivent étre
présentés par périodes de 12 mois commencant a la
date proposée d’inscription du médicament sur la liste
des médicaments assurés. Si, par exemple, la date
d’inscription proposée est le Ter avril 2021, la premiere
période de 'horizon prévisionnel ira du ler avril 2021 au
31 mars 2022. Les données pour I'année de référence
doivent également étre présentées pour les 12 mois
précédant la date d’inscription proposée.

Les modeéles d’AIPMB doivent étre concus de maniere
a ce que les résultats puissent étre fondés sur la
période du contrat (c.-a-d. liés a la date de la premiere
décision de financement) ou sur I'année financiére ou
civile. Cela est essentiel, puisqu’il peut étre nécessaire,
dans le secteur public, de faire des calculs budgétaires
a la fois en fonction des années du contrat (pour la
facturation d’actualisation) et des années financiéres
(pour la budgétisation).

Bref, les données utilisées pour prévoir
I'incidence d’'un nouveau médicament sur
le budget doivent étre les suivantes :

= Une année de référence et un horizon
prévisionnel de trois ans doivent étre établis,
avec la possibilité d’ajouter des années;

= Les prévisions relatives au marché doivent
étre fondées sur plusieurs années de
données historiques;

= Les données estimées et les résultats doivent
étre présentés par périodes de 12 mois, et
le modeéle doit offrir une certaine souplesse
quant aux cycles prévisionnels sélectionnés.
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6.3 Population

Tous les bénéficiaires d’'un régime d’assurance-
médicaments qui sont susceptibles d’obtenir un
diagnostic et un traitement pour le probléme de santé
d’intérét et d'utiliser le nouveau médicament doivent
étre pris en compte dans ’AIPMB. L’admissibilité a un
médicament doit étre déterminée en fonction de la
population précisée sur I'étiquette du médicament ou
la monographie du médicament et de toute condition
visant a en limiter 'acces.

Comme les caractéristiques des bénéficiaires et
I’étendue de la couverture varient considérablement
d’une administration a une autre, il importe de s’as-
surer que les données utilisées dans I’AIPMB reflétent
fidélement la population de chague régime public
d’assurance-médicaments. Entre autres exemples, le
Régime d’assurance-médicaments du Manitoba est un
programme universel fondé sur le revenu qui s’adresse a
tous les Manitobains admissibles, quel que soit leur 4ge
ou leur profil de santé. Il est donc raisonnable de suppo-
ser gue I'age, le sexe et la prévalence de la maladie des
bénéficiaires seront a I'image de ceux de la population
dans son ensemble. Par conséquent, on ne s’attend pas
a ce que le Programme de médicaments de I'Ontario
(PMO), qui s’adresse aux personnes agées de 65 ans

et plus, aux personnes sur 'aide sociale, aux enfants

et aux jeunes agés de 24 ans et moins qui ne sont

pas couverts par une assurance privée et a d’autres
groupes particuliers, refléte les caractéristiques de

la population générale. Certaines comparaisons sont
toutefois possibles entre des sous-populations, comme
la population de personnes dgées en Ontario et les
personnes dgées qui bénéficient du PMO.

Dans certains cas, 'AIPMB peut étre concue de
maniere a limiter la population admissible au rem-
boursement du nouveau médicament aux patients
pour lesquels les autres thérapies n’ont pas donné les
résultats escomptés ou qui satisfont a des critéres bien
précis. Cela doit étre pris en compte dans I'estimation
de la population admissible. Entre autres exemples, si
seuls les patients pour qui un traitement initial (thérapie
de premiére ligne) n'a pas donné les résultats escomptés
étaient admissibles au remboursement d’'un médicament
récemment inscrit sur la liste des médicaments assurés,
le pourcentage de cette population devra étre pris en
compte dans le calcul de la population admissible au
remboursement. Tous les critéres limitant 'accés au
médicament doivent étre clairement énoncés dans

le rapport de 'AIPMB.

En général, le modeéle devrait supposer une population
ouverte, soit la possibilité d’ajouter ou de retirer des
patients de 'analyse au fil de I’horizon prévisionnel.
Cela est tout particulierement important lorsque
I'accés au remboursement du nouveau médicament

a une incidence sur la taille de la population traitée

(p. ex. lorsgu’une baisse de la mortalité associée a
I’'affectation donne lieu a un plus grand nombre de
patients traités ou lorsqu’un traitement curatif donne
lieu @ un moins grand nombre de patients traités). La
mortalité et la progression de la maladie (p. ex. pour
la chimiothérapie) sont aussi des facteurs importants
a prendre en compte lors de la modélisation d’'une
AIPMB, ici encore afin de refléter la nature ouverte de
la population admissible. Dans certains cas, comme
lorsque le nouveau médicament s’adresse a un groupe
particulier de patients qui n’est pas susceptible de
changer au fil du temps (p. ex. un traitement pour une
grave maladie génétique), il pourrait étre préférable
d’utiliser une population fermée pour le modéle.

Les estimations de la croissance du marché doivent
reposer sur la croissance prévue de la population cible,
ainsi que sur la croissance découlant de I'accés au
nouveau médicament, s’il y a lieu (p. ex. si le médica-
ment a un impact sur lI'incidence ou la prévalence de

la maladie ou encore sur le passage d’un traitement a
un autre). Dans un modéle fondé sur les demandes de
remboursement, la croissance du marché doit reposer
sur la croissance prévue du nombre de demandes et
de demandeurs.

Comme il est mentionné dans la section 6.1: Perspective,
les facteurs externes qui sont susceptibles d’avoir une
incidence sur la dynamique du marché des régimes
publics, comme les traitements non médicamen-

teux ou d’autres régimes d’assurance-médicaments
(publics ou privés), doivent étre pris en compte dans
les prévisions. Entre autres exemples, si le recours a
une chirurgie visant a corriger une maladie qui est
généralement traitée avec des médicaments devait
augmenter dans un marché donné, le nombre de
personnes recevant le traitement médicamenteux
diminuerait, d’ou une réduction de la taille du marché.

Les indications non mentionnées sur I'étiquette doivent
étre incluses dans les analyses de sensibilité et de
scénarios, plutdt que dans 'analyse principale. Cette
recommandation concorde avec d’autres lignes direc-
trices internationales, comme les lignes directrices sur
’AIPMB de I'ISPOR [10], qui proposent de considérer les
indications non mentionnées sur 'étiquette comme étant
complémentaires a I'analyse principale, surtout en raison
du manqgue de données sur I'innocuité et I'efficacité.
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Pour déterminer la taille de la population sous examen,
il faut adopter une approche fondée sur la taille de la
population, sur le nombre de demandes de rembourse-
ment, ou sur les deux dans certains cas, suivant en cela
les exigences du régime d’assurance-médicaments et
la disponibilité des données. Consulter la section 7.1:
Estimation de la taille actuelle du marché pour des
renseignements plus précis sur les exigences relatives
aux données et des recommandations sur I'estimation
de la taille du marché.

Bref, voici comment définir la population d’inté-
rét dans une AIPMB :

= La population doit étre définie en fonction
des indications mentionnées sur I'étiquette
ou dans la monographie du médicament,
de 'admissibilité ou de la participation au
régime d’assurance-médicaments et de toute
autre restriction a I'accés au médicament;

= La population doit étre considérée comme
étant ouverte, c’est-a-dire qu’on peut ajouter
ou retirer des patients de I'analyse si, au fil
de I'horizon prévisionnel, ils répondent ou
non aux criteres d’inclusion;

= Les estimations de la croissance du marché
doivent reposer sur la croissance prévue de
la population cible, ainsi que sur la croissance
découlant de I'accés au nouveau médicament,
ou dans le cas d’'une approche fondée sur
les demandes de remboursement, sur la
croissance prévue du nombre de demandeurs;

= Les indications non mentionnées sur I'étiquette
ne doivent pas étre prises en compte dans
I’'analyse du scénario de référence;

= Pour déterminer la taille de la population
cible, on peut adopter une approche fondée
sur la population, une approche fondée sur
les demandes de remboursement ou une
approche combinée.

6.4 Scénarios de comparaison

Pour bien évaluer l'incidence budgétaire de l'inscription
d’un médicament sur la liste des médicaments assurés,
deux scénarios doivent étre comparés, a savoir le
scénario de référence, qui est établi en fonction du
contexte actuel, et le scénario du nouveau médicament
suivant lequel le nouveau médicament serait inscrit

sur la liste des médicaments assurés d’un régime
d’assurance-médicaments donné.

Afin que les décideurs puissent évaluer le caractére
raisonnable des scénarios présentés, toutes les hypo-
théses doivent étre explicitement formulées, la source
des données a 'appui doit étre fournie et les données
qui ont une incidence sur ces hypothéses doivent étre
présentées d’une maniére intuitive. L’information sur
laquelle s’appuie 'AIPMB doit étre la meilleure informa-
tion disponible, ce qui peut comprendre les données
historiques des autres marchés, les prévisions publiées
autant que I'opinion des experts.

6.4.1 Scénario de référence

Sous ce scénario, la composition du marché prévu a
I’horizon prévisionnel repose sur le paysage concurren-
tiel du marché actuel ainsi que sur les données et sur
les hypotheses justifiables concernant I'abandon

ou 'adoption de nouvelles options thérapeutiques.

6.4.2 Scénario du nouveau médicament

Sous ce scénario, la composition du marché prévu a
I’horizon prévisionnel repose sur le paysage concur-
rentiel du marché actuel, ainsi que sur les données

et sur les hypothéses justifiables concernant la facon
dont le nouveau médicament changera le marché, ce
qui comprend I'labandon ou I'adoption de nouvelles
options thérapeutiques.

Les indications changeantes doivent étre prises en
compte dans le rapport d’AIPMB. Entre autres exemples,
un médicament couramment utilisé en guise de thérapie
de deuxiéme ligne pour une catégorie de maladie en
particulier qui dans la nouvelle utilisation deviendrait
un traitement de premiére ligne pourrait ne plus étre
remboursé en tant que thérapie de deuxiéme ligne.

Bref, pour évaluer l'incidence de I'inscription
d’un nouveau médicament sur la liste des
médicaments assurés :

= |l faut comparer deux scénarios, a savoir un
scénario de référence (avec des prévisions
établies en fonction du contexte actuel) et
un scénario du nouveau médicament (avec
des prévisions établies en supposant que le
nouveau médicament est inscrit sur la liste
des médicaments assurés);

= Les données sont obtenues auprés des
meilleures sources disponibles, toutes les
hypotheses formulées pour élaborer un
guelconque scénario sont explicitement
énoncées et la source des données a I'appui
est fournie.
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6.5 Colits en médicaments

Pour évaluer l'incidence d’un nouveau médicament sur le
budget d’'un régime d’assurance-médicaments, 'AIPMB
doit comprendre le prix de remboursement prévu (c.-a-d.
le prix courant hors effet d’actualisation) du nouveau
médicament et de tous les médicaments de comparaison,
ainsi que de tous les médicaments administrés en conco-
mitance qui sont remboursés par le régime. Les colts
en médicaments doivent refléter les marges bénéficiaires,
les honoraires du pharmacien et les co-paiements exigés
par le régime d’assurance-médicaments en question.
Le coUt des essais diagnostiques complémentaires ou
des instruments médicaux couverts par le régime doit
aussi étre pris en compte.

Le nombre de fois que le médicament est administré
(fréquence de dosage) doit étre pris en compte dans
le calcul du colt annuel. Dans le cas des médicaments
administrés au besoin ou, encore, périodiguement au
cours de 'année, il faut utiliser le nombre moyen de
traitements. Les hypothéses concernant le nombre
de traitements doivent étre fournies et devraient
correspondre aux données établies dans I’évaluation
économique (p. ex. ARCE) qui accompagne I'AIPMB.

L’analyste doit tenir compte de I'incidence de la
conformité et de la constance de la thérapie sur le
coUt des traitements, si cela est exigé par le régime
d’assurance-médicaments. Comme I’AIPMB adopte une
perspective d’'un régime d’assurance-médicaments,
I’'analyste doit déterminer si le régime assume ce co(t.
Entre autres exemples, un patient peut ne pas prendre
un médicament que le régime a déja payé. Toute
hypothése concernant les taux de conformité et la
constance de la thérapie doit reposer sur les meilleures
données probantes disponibles, lesquelles peuvent
provenir d’études de bases de données, étre recueillies
de maniére ciblée ou encore découler de I'opinion d’un
expert. Les taux de conformité et de constance relatifs
doivent étre calculés a divers intervalles [18].

Seuls les prix de remboursement, les colts et les
ajustements de colts les plus récents doivent étre
utilisés. L’incidence du remboursement du nouveau
médicament pourrait autrement étre sous-évaluée.

Des détails concernant le calcul des colts en médicaments
sont présentés dans les sections suivantes et dans la
section 7.5 : Estimation des colits en médicaments.

6.5.1 Prix des médicaments

Pour établir les prix des médicaments qui seront pris en
compte dans 'AIPMB, il faut utiliser les prix de vente au
régime d’assurance-meédicaments en question. Chaque
prix doit étre présenté clairement et doit correspondre
a l'ingrédient médicinal et a la dose d’intérét.

6.5.2 Médicaments administrés
en concomitance

Les médicaments administrés en concomitance
peuvent avoir un effet pharmacologique plus fort ou
réduire les effets secondaires d’un traitement. Entre
autres exemples, un antiémétique est souvent pris lors
des infusions intraveineuses afin de soulager la nausée
et les vomissements associés a la chimiothérapie.

Si la nouvelle thérapie médicamenteuse requiert I'utilisation
d’un ou de plusieurs médicaments concomitants qui
sont remboursés par le régime public d’assurance-
médicaments, ceux-ci devraient étre inclus dans I'AIPMB.
L’analyste doit donc calculer le colt des « stratégies de
traitement » plutdét que simplement le colt de chaque
médicament, bien que chague colt doive apparaitre
séparément dans le modéle. Seuls les médicaments liés
aux substances pharmacologiques actives du nouveau
médicament doivent étre pris en considération (selon les
lignes directrices sur le traitement existant, I'indication
du nouveau médicament et les critéres de restriction
de 'accés suggérés par le fabricant).

Si tout semble indiquer qu’un autre nouveau médicament
sera inscrit sur la liste des médicaments assurés 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 scénarios.

6.5.3 Primes et franchises

Les primes et les franchises ne doivent pas étre prises
en compte dans le calcul des colts, sauf si cela est
exigé par le régime d’assurance-médicaments en ques-
tion (p. ex. dans le cas d’un plan fondé sur le revenu
qui offre une protection universelle). Les primes et les
franchises doivent plutbt étre réparties sur I'ensemble
des pharmacothérapies suivies par un patient au cours
d’'une année civile.

6.5.4 Marges bénéficiaires, honoraires
du pharmacien et co-paiements

La nécessité de prendre en compte des frais
particuliers tels que les marges bénéficiaires du
grossiste, les marges bénéficiaires de la pharmacie,
les honoraires du pharmacien et les co-paiements,
varient considérablement. L’analyste doit donc
soigheusement examiner les exigences de chaque
régime public d’assurance-médicaments.
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Lorsque I'on s’attend a ce que le nouveau médicament
ait une incidence marqguée sur le montant remboursé
pour les marges bénéficiaires ou les honoraires du
pharmacien (p. ex. I'introduction d’une polythérapie a
dose fixe qui a pour effet de réduire le nombre d’hono-
raires payés chaque année aux pharmaciens), la valeur
réelle des montants payés par le régime peut étre
prise en compte dans 'AIPMB. Les méthodes utilisées
pour calculer les marges bénéficiaires et les honoraires
du pharmacien doivent répondre aux exigences de
chaque régime public d’assurance-médicaments.
Lorsque plusieurs régimes d’assurance-médicaments
d’une méme province remboursent le médicament

(p. ex. le régime d’assurance-médicaments de 'aide
sociale, le régime d’assurance-médicaments pour les
ainés), les marges bénéficiaires et les honoraires du
pharmacien doivent correspondre a leur moyenne
pondérée, sauf indication contraire donnée par le
régime d’assurance-médicaments.

Dans certains cas, les régimes d’assurance-médicaments
peuvent exiger que les fabricants tiennent compte des
co-paiements dans leur modele d’AIPMB ainsi que de
'incidence nette pour le payeur.

Bref, pour calculer les colts en médicaments
assumeés par le régime public d’assurance-
médicaments, il faut :

= Inclure le prix du nouveau médicament et celui
de tous les médicaments concomitants qui
sont remboursés par le régime d’assurance-
médicaments, en tant qu’éléments distincts;

= Inclure le prix de tous les médicaments
de comparaison et de leurs médicaments
concomitants qui sont remboursés par le
régime d’assurance-médicaments;

= Tenir compte de I'incidence de la conformité
et de la constance de la thérapie sur le colt
des traitements, s’il y a lieu;

= Réviser tous les colts en médicaments
conformément aux exigences établies par le
régime d’assurance-médicaments en ce qui
concerne les AIPMB;

= Déterminer si certains frais qui s’ajoutent
au prix des médicaments doivent étre pris
en compte et utiliser les valeurs les plus
récentes pour les marges bénéficiaires,
les honoraires du pharmacien et les
co-paiements;

= Exclure les primes et les franchises, a moins
que le régime d’assurance-médicaments
demande leur inclusion.

6.6 Actualisation ala
hausse ou a la baisse

A la différence des évaluations économiques, les
AIPMB ne doivent pas étre actualisées a la hausse ni a
la baisse, 8 moins de circonstances particuliéres. Il en
est ainsi parce que les décideurs des régimes d’assu-
rance-médicaments s’intéressent davantage aux coUts
supplémentaires (ou aux économies) sur leurs budgets
annuels gu’a la valeur en dollars constants des colts
supplémentaires (ou des économies) qui découlent du
remboursement d’une nouvelle thérapie. Méme si les
coUlts des années ultérieures pourraient en théorie étre
majorés au taux d’inflation prévu, cette mesure n’est
pas recommandée.

Une actualisation peut étre effectuée si elle est fondée
sur des arguments solides (p. ex. suivant I'information
confirmée concernant une politique d’établissement
des prix, la mise en ceuvre prochaine d’'une nouvelle
politique approuvée ou une modification des prix
apres expiration du brevet).

Bref, en ce qui concerne 'actualisation :

= Les résultats de 'AIPMB ne doivent pas étre
actualisés a la hausse ou a la baisse.

6.7 Conception du modéle

Le modéle d’AIPMB et le rapport qui 'accompagne
doivent étre aussi transparents et faciles a comprendre
gue possible. lIs doivent étre concus de maniére a satis-
faire les besoins des utilisateurs finaux et a aider ces
derniers a comprendre comment le modéle fonctionne.

Il faut retenir le modéle qui utilise la structure la plus
simple possible, qui fournit des résultats exacts et
reproductibles et qui est concu au moyen d’un logiciel
facilement accessible, comme Microsoft Excel. Les
choix et les hypothéses examinés lors de I’'élaboration
du modéle doivent étre expliqués en détail.

Comme I'impact clinique du traitement n’est pas pris
en compte, aucun modeéle de maladies employant des
technigues de modélisation plus complexes, comme
le modéle de Markov, n’est requis. Il pourrait toutefois
étre nécessaire d’effectuer des calculs plus complexes
afin de tenir compte de la dynamique des maladies de
la population traitée.
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Pour étre aussi transparents et faciles a
comprendre que possible, le modele d’AIPMB
et le rapport qui 'accompagne doivent :

Etre concus avec I'objectif de satisfaire aux
besoins des utilisateurs finaux;

Expliguer clairement toutes les hypotheses
et tous les choix faits par les analystes;

Avoir recours a la structure la plus
simple possible;

Utiliser un logiciel facilment accessible
(p. ex. Excel).

6.8 Caractérisation de ’incertitude

Par souci de transparence, 'AIPMB doit toujours
comporter une analyse d’incertitude. Les décideurs
doivent étre informés du degré de sensibilité du
modeéle a I'égard d’hypothéses précises, puisqu’ils
sauront ainsi quelle est la fourchette de valeurs

gue les régimes d’assurance-médicaments peuvent
s’attendre a payer s’ils décidaient de rendre le nouveau
meédicament admissible a un remboursement.

Une AIPMB comporte deux types d’incertitudes :
'incertitude relative aux paramétres des valeurs saisies;
I'incertitude structurale qui découle des hypothéses
formulées lors de la définition du cadre d’analyse. Les
analyses déterministes de la sensibilité (ADS) servent
a évaluer les incertitudes entourant les parametres,
alors que I'analyse de scénarios sert a déterminer
I'incertitude structurale. Dans I'analyse de scénarios,
les valeurs de certains paramétres d’entrée et
certaines hypothéses structurales sont modifiées

afin de produire d’autres scénarios plausibles [10]

(p. ex. I'introduction de médicaments génériques

ou biosimilaires au cours de I’horizon prévisionnel).

Les ADS peuvent comprendre des analyses a un
seul critere de classification, des analyses a plusieurs
critéres de classification et des analyses des extrémes.

Les analyses a un seul critére de classification vérifient
différentes valeurs en utilisant un parameétre a la fois.
Entre autres exemples, la variation du prix d’'un médi-
cament de comparaison qui devrait étre admissible a
un remboursement lorsque le nouveau médicament
sera inscrit sur la liste des médicaments assurés
constitue une analyse a un seul critére de classification.

Les analyses a plusieurs critéres de classification
sont faites en changeant simultanément plusieurs
parametres du modele, p. ex. les hypothéses
concernant la part et le taux de croissance du
marché pourraient étre changées simultanément
afin d’illustrer leur effet conjoint sur le budget du
régime d’assurance-médicaments.

Les analyses des extrémes représentent un cas spé-
cial d’analyse de la sensibilité a plusieurs critéeres ou
tous les parameétres d’un modéle sont vérifiés a leur
plus basse et a leur plus haute valeur (de maniére a
étudier les conditions les plus pessimistes et les plus
optimistes). Ces analyses révéleront les résultats

qui pourraient étre obtenus avec le modele et des
hypothéses raisonnables.

L’analyse probabiliste de sensibilité (APS) est un autre
type d’analyse de la sensibilité a plusieurs parametres.
Pour effectuer une APS, une distribution de probabilité
est assignée a chague parametre et une valeur est tirée
d’une facon aléatoire de la distribution, et ce, pour
chaque simulation de modeéle. Ce processus est répété
plusieurs fois afin de tirer des estimations moyennes.
Méme si ’APS peut s’avérer utile en guise d’analyse
exploratoire, conformément aux lignes directrices de
'ISPOR [10], elle n’est pas recommandée pour I'ins-
tant. Les données pour nombre des parameétres étant
limitées, on ne peut quantifier de maniére significative
I'incertitude de ces derniers. Toute approche standard,
telle gu’une analyse a un seul critére de sélection ou
une APS, ne saurait donc étre compléte. Qui plus est,
une bonne part de l'incertitude est de nature structu-
rale et ne peut étre aisément paramétrée. Une analyse
de scénarios doit donc étre réalisée en changeant la
valeur de certains paramétres d’entrée et certaines
hypothéses structurales de maniére a produire d’autres
scénarios plausibles [10, 16].

Les valeurs utilisées dans les analyses de sensibilité et
des scénarios doivent étre étoffées par des sources de
données reconnues, p. ex. lorsqu’une utilisation non
mentionnée sur I'étiquette d’'un nouveau médicament
a été observée sur un marché étranger, cette utilisation
doit étre évaluée au moyen d’une analyse des scénarios
faite a I'aide des données relatives a ce marché étranger.
Lorsque les intervalles de confiance n'ont pas été établis
pour une valeur donnée, les changements importants

de la valeur du parameétre doivent étre testés. La valeur
utilisée doit étre justifiée dans le corps du rapport définitif.

Les parametres ou les hypothéses associés a 'incertitude
dans I’évaluation économique a I'appui doivent aussi
étre mis a I’essai dans ’AIPMB au moyen d’une analyse
de sensibilité. A tout le moins, les paramétres suivants
doivent étre mise a 'essai de maniére a démontrer I'in-
cidence des hypothéses formulées durant le processus
d’élaboration du modéle puisqu’elles représentent les
principales composantes de I'estimation de la valeur
du scénario de référence et du scénario du nouveau
médicament :

Les variations de la taille du marché sur I’horizon
prévisionnel;

La distribution des parts de marché entre le nouveau
médicament et ses médicaments de comparaison;
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Le prix du nouveau médicament, en supposant
différents niveaux de prix;

Le prix des médicaments de comparaison ou des
médicaments concomitants assujettis a un certain
niveau d’incertitude.

L’exclusion de I'une ou de l'autre des analyses de sensi-
bilité susmentionnées doit étre justifiée dans 'AIPMB.

Les analystes devraient inclure des analyses de
scénarios qui permettraient de mieux saisir I'incidence
des hypothéses formulées lors de I'élaboration du
modele. Ces analyses de scénarios peuvent comprendre,
entre autres, les tests suivants :

Hypothéses du modéle relativement au pourcentage
de bénéficiaires admissibles qui ont le probléme

de santé sous examen et qui devraient étre
diagnostiqués et traités;

Hypothéses relativement a 'ajout de nouveaux
traitements de comparaison a la liste des médica-
ments assurés au cours de I’horizon prévisionnel;

Coults directs en soins de santé, s’il y a lieu et si cela
est pertinent.

Bref, 'analyse de l'incertitude jointe a 'AIPMB
doit faire ce qui suit :

= Contenir des ADS (c.-a-d. des analyses a un
seul critere de classification, des analyses
a plusieurs criteres de classification ou des
analyses des extrémes) et des analyses de
scénarios qui informent les décideurs du
degré de sensibilité des données saisies et
de la structure du modele par rapport aux
hypotheses formulées;

= Utiliser des analyses de scénarios afin
d’évaluer d’autres situations, comme
I'introduction de médicaments génériques ou
biosimilaires, la conformité et la constance
du patient, les restrictions a 'accés et les
indications non mentionnées sur I'étiquette
au cours de I’horizon prévisionnel;

= Fournir de l'information reconnue concernant
la marge d’incertitude associée a chaque
hypothése;

= Fournir un sommaire des analyses de sensibilité
effectuées au regard, a tout le moins, des
parametres suivants : le prix du nouveau
médicament, la part et la taille du marché, ainsi
gue le prix des médicaments de comparaison
ou de la stratégie de traitement.

6.9 Validation

La validité et la transparence du modele doivent étre
évaluées et documentées dans ’AIPMB. L’analyste doit
vérifier et mettre a I’essai rigoureusement les équations,
les paramétres et le code de programmation afin de
s’assurer que le modele est techniguement adéquat. Toute
la documentation doit étre disponible sur demande.

’analyste peut a cette fin utiliser les recommandations
formulées dans le rapport du groupe de travail de I'ISPOR-
SMDM (Society for Medical Decision Making) [19] en
guise de référence pour le processus d’évaluation. Les
modeéles doivent reposer sur la meilleure information
raisonnablement accessible (c.-a-d. validation interne
et externe). Il doit tenir compte de la valeur de toute
information supplémentaire (le colt par opposition a
une plus grande exactitude du modele) afin d’évaluer
ce qui constitue la meilleure information disponible.

Les points suivants doivent étre pris en
considération au moment de valider le
modéle de l'incidence sur le budget :

= La validité du modéle d’AIPMB doit étre
évaluée et documentée;

= Le modele doit étre mis a I’essai avec rigueur
pour assurer sa validité technigque (p. ex. les
calculs mathématiques sont correctement mis
en ceuvre et exécutés) et des preuves de cette
validation doivent étre disponibles sur demande;

= Les équations et les parameétres du modele
doivent étre vérifiés par rapport a leur source;

= Le code de programmation doit étre
documenté, annoté et soumis a des
mesures d’assurance et de contréle de
la qualité sur le plan du génie logiciel;

= Le programme utilisé pour effectuer I'analyse
(code source) doit étre soumis a 'examen
(sous réserve du respect des droits de
propriété intellectuelle).
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RECOMMANDATIONS RELATIVES
AUX DONNEES ET AUX SOURCES

Tous les résultats générés par le modéle d’AIPMB
sont déterminés en fonction des valeurs et de la
méthodologie utilisées pour effectuer les calculs. Il est
donc extrémement important de choisir les meilleures
hypothéses et les meilleures données possible. Méme
si les résultats finaux ne prédisent pas avec exactitude
ce qui se passera dans I'avenir, on peut quand méme
s’attendre a ce gu’ils fournissent une image fidele de
ce qui pourrait se passer a la lumiére de la dynamique
du marché actuel.

La présente section donne aux analystes des sources
et des exemples concrets de données qui peuvent étre
utilisés pour élaborer, remplir et évaluer leur modele
d’AIPMB.

7.1 Estimation de la taille
actuelle du marché

Pour estimer la taille du marché, les analystes peuvent
concevoir des modeles en utilisant les données sur la
population (épidémiologiques) ou les données sur les
demandes de remboursement, ou encore les deux,
dans certains cas. Ces approches, dont le schéma est
présenté dans le diagramme 7.1, démontrent ce qui suit :

= Des modéles fondés sur la population
(épidémiologiques) illustrent comment une
population donnée répondra a la disponibilité
des options thérapeutiques;

= Des modeles fondés sur les demandes de
remboursement reposent sur I'historique
d’achat du médicament

DIAGRAMME 7.1: Estimation de la taille du marché : Modeles fondés sur la population
et sur les demandes de remboursement

MODELE FONDE SUR LA POPULATION

Taille de la population fédérale,
provinciale ou territoriale

Nombre de bénéficiaires admissibles
au sein de la population qui ont le
probléme de santé d’intérét

Nombre de bénéficiaires
admissibles qui ont regcu un
diagnostic de la maladie d’intérét

MARCHE D’INTERET

MODELE FONDE SUR LES
DEMANDES DE REMBOURSEMENT

MARCHE D’INTERET
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Les modéles fondés sur les données sur la population
permettent d’estimer d’'une facon efficace le nombre
de personnes admissibles a la protection d’'un régime
d’assurance-médicaments (bénéficiaires admissibles)
sur une période donnée, alors que les modéles fondés
sur les demandes de remboursement permettent
d’estimer le nombre de participants admissibles qui
soumettront une demande de remboursement au
cours d’'une année donnée et qui recevront un
traitement (bénéficiaires actifs).

En ce qui concerne le modele fondé sur la population,
on utilise des données sur la population et des don-
nées épidémiologiques pour évaluer le nombre de
personnes sur un territoire donné qui sont susceptibles
d’avoir les problémes de santé sous examen, le nombre
de personnes qui pourraient devenir des bénéficiaires
actifs en soumettant une demande de remboursement
pour le traitement des problémes de santé, ainsi que
le nombre de bénéficiaires actifs dans chaque régime
d’assurance-médicaments spécialisé (p. ex. assistance
sociale, ainés) qui recoivent un traitement pour ces
problémes de santé. Les modéles fondés sur la popu-
lation se prétent tout particulierement aux situations
dans lesquelles le nouveau médicament pourrait avoir
une incidence sur le nombre de personnes traitées au
fil du temps, comme un tout nouveau médicament qui
entre sur un nouveau marché ou un nouveau traite-
ment qui est, sur le plan thérapeutique, plus efficace
gue les médicaments existants. Alors que les données
sur la population et les données épidémiologiques
servent a évaluer la taille de la population admissible,
I’'analyste peut avoir besoin d’autres données, comme
les données sur I'utilisation, pour évaluer 'adoption ou
la part de marché du nouveau médicament.

Les données fondées sur les demandes de
remboursement sont généralement utilisées lorsqu’il
s’agit d’un nouveau médicament qui pénétre un
marché mieux établi. Suivant cette approche, I'analyste
peut, a l'aide d’'une série d’hypothéses (p. ex. I'intro-
duction d’un nouveau médicament ne devrait pas faire
augmenter le nombre de personnes traitées), évaluer
la taille des populations de patients admissibles

a un remboursement.

Par souci de transparence et d’exhaustivité, les
modeles fondés sur les demandes de remboursement
devraient fournir une estimation du nombre de béné-
ficiaires actifs, suivant le nombre de demandes pour
le scénario de référence ainsi que le scénario associé
a l'inscription d’un nouveau médicament. Le choix de
la méthodologie doit étre clairement énoncé et étayé,
et les données doivent étre entierement documentées.
En outre, I'analyste doit permettre la comparaison des
valeurs estimées avec les données historiques afin de
s’assurer que le modele permet la formulation d’'une
estimation adéquate de la taille du marché.

Les méthodes recommandées pour évaluer la taille du
marché au moyen des données sur la population et des
données sur les demandes de remboursement sont
précisées dans les sections suivantes.

711 Détermination de la taille du

marché a 'aide du modele
fondé sur la population

Suivant 'approche fondée sur la population, 'analyste
peut utiliser diverses sources de données et hypotheses
afin de déterminer la taille de la population cible.

Il doit en premier lieu déterminer le nombre de
bénéficiaires admissibles au moyen des données
publiées du régime d’assurance-médicaments. Si cette
information ne peut étre obtenue directement auprées
du régime d’assurance-médicaments, elle peut I'étre
auprés d’autres sources fiables. On peut aussi en faire
une estimation en tenant compte des données sur les
bénéficiaires actifs. Toutes les sources des données
utilisées doivent étre citées dans le rapport et dans

le modéle. Dans les rares cas ou aucune donnée
concernant le régime d’assurance-médicaments n’est
disponible, 'analyste doit utiliser les données d’une
administration canadienne voisine qui posséde un régime
d’assurance-médicaments semblable et les rajuster en
fonction de la taille relative de la population générale.

Bien que plusieurs administrations diffusent des
statistigues sur le nombre de bénéficiaires actifs de
leur régime d’assurance-médicaments, ces données ne
refletent pas nécessairement la prévalence des mala-
dies dans la population générale a laquelle le régime
s’adresse. Faute de données plus exactes, il faut se
contenter des données sur les bénéficiaires actifs.
Toutefois, toutes les hypothéses sur I’épidémiologie
de la maladie, sur le diagnostic et sur le traitement
doivent étre minutieusement mises a I'essai pour bien
en démontrer I'effet sur le résultat définitif.

Des données détaillées sur la population admissible
peuvent étre obtenues auprés du régime d’assurance-
médicaments ou auprés d’autres sources publiques
ou commerciales. Si aucune donnée sur I'dge n’est
disponible ou si les données ne sont pas suffisamment
détaillées, 'analyste doit faire une estimation de la
répartition selon 'dge. S’il ne dispose d’aucune autre
information, il peut tenir compte des données sur les
bénéficiaires actifs pour faire une estimation de la
population admissible.

Pour faire une telle estimation sur une période de

12 mois, I'analyste doit utiliser la taille de la population
au milieu de la période visée. On tient alors compte du
fait que la population au début de la période visée peut
différer de celle a la fin de la période et on suppose
gue les variations de la taille de la population sur une
période de 12 mois sont de nature linéaire.
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Aprés avoir déterminé le nombre de bénéficiaires
admissibles, I'analyste doit utiliser les statistiques sur
I'incidence ou la prévalence de la maladie ainsi que les
données disponibles concernant le pourcentage de
personnes qui ont recu un diagnostic et un traitement
afin d’évaluer le nombre de bénéficiaires admissibles
qui recevraient le traitement. Ces détails devraient étre
tirés d’une source publiée, d’'une base de données d’un
régime public ou méme d’une opinion d’expert.

Bien des facteurs, comme la nature du probléme

de santé visé et son traitement, doivent étre pris en
compte pour déterminer s’il faut ou non utiliser les
données sur I'incidence ou la prévalence afin de définir
la population admissible. Les données sur I'incidence
se prétent mieux a I'évaluation des problemes de santé
pour lesquels le traitement est de courte durée, alors
que les données sur la prévalence peuvent étre plus
utiles dans le cas de traitements de longue durée. Dans
certains cas, ces deux types de données peuvent étre

nécessaires. |l importe de noter que les caractéristiques
des populations visées par les données sur l'incidence
ou la prévalence peuvent varier, ce qui pourrait avoir
une incidence sur I'adoption du nouveau médicament
[20]. L’analyste doit tenir compte de cette distinction
lors de I'élaboration du modeéle d’AIPMB.

Si aucune information valide concernant le pourcentage
de personnes ayant obtenu un diagnostic et un traitement
n’est disponible, des hypothéses raisonnables doivent
étre formulées. A défaut de données pertinentes,
I'analyste doit présumer que tous les bénéficiaires
admissibles atteints de la maladie obtiendront un dia-
gnostic et un traitement. Les hypothéses doivent étre
mises a I'essai a l'aide de I'analyse de sensibilité afin de
déterminer leur incidence sur les résultats définitifs.

Les méthodes de détermination de la population
admissible ayant le probléme de santé visé sont précisées
dans le diagramme 7.1.1, par ordre de fiabilité.

DIAGRAMME 7.1.1: Méthodes de détermination de la population admissible ayant le probleme de santé visé

DEGRE DE | X
FIABILITE ELEVE

Données publiées
sur l'incidence ou

la prévalence de la
maladie au sein de
la population

?

Ces données facilitent tout particulierement I'élaboration d’'un modéle
d’analyse de I'incidence sur le budget en ce sens gu’elles fournissent des
données plus objectives et réelles.

admissible
Données sur Statistiques sur la taille et sur la composition démographique de la
Iincidence ou la population admissible (p. ex. dge, sexe) ou données sur l'incidence ou la
) prévalence pour la province ou le territoire utilisées pour déterminer le
prévalence pour L P
N . ! nombre de personnes couvertes par le régime public d’assurance-
I'administration - ; R N N .
N meédicaments qui auraient le probléme de santé d’intérét. Il s’agit de
ou la population X L - - ) -
dintérat la meilleure utilisation pouvant étre faite des données réelles sur la
prévalence pour le régime d’assurance-médicaments.
Données sur Statistiques sur la taille et sur la composition démographique de la population
lI'incidence ou la admissible ou données sur 'incidence ou la prévalence pour un territoire
prévalence pour semblable utilisées pour déterminer le nombre de personnes couvertes par le
un territoire ou régime public d’assurance-médicaments qui auraient le probléme de santé sous
une population examen (p. ex. utilisation des données sur la prévalence et les statistiques de
qui est la population de la Nouvelle-Ecosse pour déterminer le nombre de personnes
semblable a admissibles a un remboursement en vertu du Programme d'aide financiére
la population des médicaments de I'lle-du-Prince-Edouard). Cette option moins qu’idéale ne
d’intérét devrait étre utilisée que lorsque les données appropriées ne sont pas disponibles.
Utilisati Statistiques sur la taille et sur la composition démographique de la
d ! 'Za |on' population admissible et données canadiennes sur l'incidence ou la
e:‘, or:nees prévalence utilisées pour déterminer le nombre de personnes couvertes
Ir:_a 'fz‘a es sur par le régime public d’assurance-médicaments qui auraient le probléme
| inci , enlce ou de santé d’intérét. Cette option moins qu’idéale ne devrait étre utilisée
DEGRE DE a prevalence que lorsque les données appropriées ne sont pas disponibles.
FIABILITE FAIBLE

Comme un nouveau médicament peut étre inscrit sur
la liste des médicaments assurés avec certaines restric-
tions, il importe d’inclure des prévisions budgétaires
qui tiennent compte de ce scénario. La taille du marché
doit alors étre réduite en fonction des données dispo-
nibles. Entre autres exemples, si 'lanalyse ne considére
gue les femmes du troisieme age ayant déja subi

une fracture, seules les données sur la population qui
correspond a ce profil démographique (p. ex. femmes

de plus de 65 ans) doivent étre prises en compte dans
I'analyse. Ce sous-groupe pourra encore étre réduit a
des patientes ayant déja subi une fracture. Pour calcu-
ler 'incidence d’un référencement restreint sur la liste
des médicaments assurés, I'analyste peut utiliser des
sources de données semblables a celles utilisées pour
estimer la taille et la croissance du marché, ainsi que
des études portant sur la maladie et d’autres données
vérifiables pertinentes.
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7.1.2 Détermination de la taille du marché
a l'aide du modele fondé sur les
demandes de remboursement

Le nombre de demandes de remboursement pour une
indication donnée doit étre évalué au moyen d’'une
base de données qui contient des renseignements
détaillés sur les demandes de remboursement du
régime public d’assurance-médicaments.

Pour I'année de référence, ce nombre doit comprendre
les demandes de remboursement pour tous les médi-
caments de comparaison pour la méme indication.

Si le nouveau médicament ou les médicaments de
comparaison sont utilisés pour plusieurs indications,
I’'analyste ne devrait utiliser les données fondées sur
les demandes de remboursement que s’il dispose du
nombre de demandes par indication pour chaque
médicament. Si ce n’est pas le cas, il devra plutot
utiliser le modéle fondé sur la population.

L’analyste doit utiliser un modéle fondé sur les
demandes de remboursement pour calculer le nombre
de bénéficiaires indiqué dans I’AIPMB, pour valider

les estimations du nombre de demandes et pour
fournir au régime d’assurance-médicaments le nombre
approximatif de bénéficiaires qui sont actuellement
traités pour une indication donnée. S’il ne connait pas
le nombre de bénéficiaires actifs, il peut I’évaluer en
divisant le nombre de demandes de remboursement
traitées chague année pour chaque traitement primaire
par le nombre moyen de demandes de remboursement
par personne qui auront été soumises au cours de la
méme année. Puisqu’a chague demande est associé

a un patient en particulier, il ne devrait y avoir aucun
double comptage des bénéficiaires actifs. Le choix de
la méthodologie doit étre clairement énoncé et étayé,
et les données doivent étre bien décrites et validées.

Il peut néanmoins arriver gqu’on ne puisse pas
subdiviser par dge ou par sexe les estimations établies
au moyen de cette approche. L’analyste ne pourra pas
alors utiliser les données sur la prévalence selon I'dge
et le sexe a des fins prévisionnelles.

Comme pour I'approche fondée sur la population, les
modéles fondés sur les demandes de remboursement
doivent prendre en compte toute restriction relative a
'inscription du nouveau médicament sur la liste des médi-
caments assurés, ainsi gue des médicaments concurrents.

Bref, pour estimer la taille du marché, les
analystes doivent faire ce qui suit :

= Produire des estimations en se servant
d’une approche fondée sur la population ou
d’une approche fondée sur les demandes de
remboursement, ou les deux, s’il y a lieu;

= Fournir des estimations de la population
lors de l'utilisation d’un modéele fondé sur
les demandes de remboursement.

7.2 Sélection des médicaments
de comparaison pertinents

Au moment de choisir les médicaments de comparaison
qui seront pris en compte dans I’AIPMB, 'analyste doit
examiner les options thérapeutiques existantes pour
les mémes indications que le nouveau médicament. Les
meédicaments retenus doivent étre les mémes que ceux
qui figurent dans I’évaluation économique connexe,

a moins d’indication contraire (p. ex. dans le cas
d’options pharmacologiques ou chirurgicales).

Les médicaments de comparaison doivent étre classés
et évalués selon leur indication de maniére a donner
aux décideurs du régime d’assurance-médicaments
une idée de l'incidence générale du remboursement du
nouveau médicament et de I'incidence par indication,
puisque la dynamique du marché peut varier selon le
sous-groupe (p. ex. il peut exister des médicaments

de comparaison propres au sous-groupe).

Dans le cas de thérapies concomitantes, chague thérapie
de comparaison et ses médicaments concomitants
doivent étre pris en compte comme une seule stratégie
de traitement (p. ex. utilisation d’'un antiémétique et
d’un médicament utilisé en chimiothérapie), bien que

le colt de chagque médicament doive, par souci de
transparence, apparaitre séparément dans le modele.

Le colt des polythérapies fixes doit étre établi comme
une seule stratégie de traitement. On ne doit pas uti-
liser des coUts partiels pour représenter la proportion
du médicament en association qui est un médicament
de comparaison direct.

Les options non médicamenteuses sont généralement
exclues de I'analyse principale, sauf lorsque le régime
d’assurance-médicaments 'exige (p. ex. lorsqu’un
comprimé remplace une demande de chirurgie), ce
qui arrive rarement. Elles doivent toutefois étre men-
tionnées dans le rapport, et elles peuvent étre incluses
dans I'analyse des scénarios si elles sont susceptibles
d’avoir une incidence marquée. Dans tous les cas,
I'approche doit étre étayée et les données doivent
étre bien décrites et validées.

Pour déterminer quels médicaments existants sont
susceptibles d’étre remplacés par le nouveau médica-
ment, il faut utiliser les données concernant les autres
marchés (p. ex. données réelles, études publiées). A
défaut d’avoir accés a de telles données, une opinion
d’expert pourra étre utile.
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Si un nouveau médicament de comparaison risque fort
d’étre ajouté a la liste des médicaments assurés avant
que le soit le nouveau médicament, il peut étre inclus
dans I'analyse de base ou dans I’'analyse des scéna-
rios, selon le bien-fondé de son ajout et suivant les
exigences du régime d’assurance-médicaments. Si les
données suggeérent I'inscription possible d’un nouveau
médicament de comparaison, celui-ci doit étre inclus
dans I'analyse des scénarios, s’il y a lieu.

Les médicaments qui sont couramment utilisés pour
les mémes indications que le nouveau médicament,
bien que cette utilisation ne soit pas mentionnée sur
I’étiquette, et qui figurent sur la liste des médicaments
assurés peuvent étre inclus dans I'analyse du scénario
de référence ou dans 'analyse des scénarios, suivant les
exigences du régime public d’'assurance-médicaments.
Les médicaments génériques a prévoir peuvent étre
pris en compte dans 'analyse des scénarios s’ils sont

a I'étude par Santé Canada ou s’ils doivent étre mis

en marché au cours de I’horizon prévisionnel.

S’il N’y a aucun médicament de comparaison pour
le nouveau médicament, I'analyste doit élaborer
un modele fondé sur la population afin d’explorer
I’évolution du nouveau marché.

Bref, avant de choisir les médicaments de
comparaison pour une AIPMB, les analystes
doivent faire ce qui suit :

= Regrouper les médicaments de comparaison
par indication et les faire cadrer avec I'éva-
luation économique, si possible;

= Déterminer les stratégies de traitement
qui se prétent a une comparaison avec le
nouveau médicament;

= Chercher des données adéquates (p. ex.
expérience postcommercialisation dans
d’autres administrations ou études publiées
et opinion d’expert, si nécessaire) pour
déterminer les médicaments de comparaison
et leur utilisation;

= Inclure, dans 'analyse des scénarios, les
produits de comparaison non médicinaux
dont I'incidence pourrait étre notable;

= Inclure, dans 'analyse des scénarios, tout
médicament de comparaison susceptible
d’étre inscrit sur la liste des médicaments assu-
rés au cours de I’horizon prévisionnel. Si cela
est justifié, I'inclure dans I'analyse principale;

= Inclure, dans 'analyse des scénarios, les
médicaments génériques a venir, s’il y a lieu.

7.3 Prévision du marché:
scénario de référence

Une fois les données établies pour I'année de
référence, I'analyste doit prévoir les données du
modele sur I’horizon prévisionnel. Il ne doit inclure que
les outils qui font partie du progiciel de base utilisé
pour élaborer le modele (généralement Microsoft
Excel). Toute macro définie par I'utilisateur doit étre
clairement indiquée et étoffée, de sorte que les déci-
deurs du régime d’assurance-médicaments puissent
facilement utiliser, comprendre et évaluer le modéle.

Les changements attendus sur le marché au fil du
temps, y compris la croissance estimative du marché
et la distribution des parts du marché entre les médi-
caments de comparaison, doivent étre pris en compte
dans les prévisions. Toutes les sources d’information
(p. ex. bases de données, études publiées et opinions
d’experts) doivent étre citées en référence dans I'AIPMB,
et le choix des données pour I'ensemble des prévisions
et des hypothéses doit étre expliqué en détail.

7.3.1 Estimation de la

croissance du marché

La croissance estimative du marché est le produit de
deux facteurs : la croissance de la population générale
et les changements propres a une maladie.

Pour intégrer dans le modele des statistiques sur la
croissance de la population, il est recommandé d’uti-
liser des prévisions publiées et rendues publiques.
Statistique Canada (www.statcan.gc.ca) posséde la
plus grande collection de données et de prévisions
pertinentes sur la population. Si I'analyste ne dispose
d’aucune prévision fiable concernant la population
cible, il peut produire des estimations a partir de
données provenant d’une source publiée ou fiable
(p. ex. une base de données fondée sur les données
du régime d’assurance-médicaments).

Le nombre de patients traités pour un probléme
donné peut varier au cours de I’horizon prévisionnel,
entre autres, en raison des changements sur le

plan des normes des soins de santé ou des régimes
d’assurance-médicaments. Tout changement prévu
sur le marché doit étre repris dans les estimations de
la croissance du marché. L’'information concernant

les changements possibles peut étre obtenue aupres
de diverses sources, notamment le site Web et les
publications du régime d’assurance-médicaments et de
TACMTS, d’autres documents publiés, les opinions d’ex-
perts, I'évaluation de données historiques et I'information
commerciale vérifiable. En 'absence de ces éléments
d’information, le marché sera considéré comme stable
et le taux de croissance sera présumé étre de O %.
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7.3.2 Estimation de la répartition
des parts du marché

Apres avoir établi les prévisions du marché, I'analyste
doit évaluer les parts du marché des différentes
stratégies de traitement sur I’horizon prévisionnel.
Ces estimations seront utilisées pour le scénario de
référence selon lequel le nouveau médicament n’est
pas inscrit sur la liste des médicaments assurés et
pour le scénario du nouveau médicament selon lequel
le nouveau médicament est inscrit sur la liste des
meédicaments assurés.

Pour le marché actuel, il faut utiliser les données du
régime public d’assurance-médicaments pour déter-
miner la répartition des patients (ou des demandes
de remboursement) entre les différents traitements
offerts. Les tendances annuelles doivent étre calcu-
|ées pour chague médicament de comparaison et les
valeurs obtenues doivent étre utilisées pour prévoir
les variations des parts de marché sur I’horizon prévi-
sionnel, suivant les tendances prévisibles. Si le marché
est jugé stable, la répartition des parts du marché des
médicaments de comparaison peut étre constante
pour tout I’horizon prévisionnel.

Dans certains cas, il faudra évaluer un ou plusieurs
médicaments de comparaison qui peuvent étre
indigués et utilisés pour plusieurs problémes de
santé. Selon leur source, les données peuvent ne

pas étre ventilées par indication ou par utilisation.

Il faudra alors consulter les études publiées afin de
déterminer le pourcentage de patients traités avec les
médicaments de comparaison pour l'indication (ou
les indications) visée. En I'absence d’études publiées,
on peut s’en remettre a I'opinion d’un expert. Si 'on
s’attend a ce que de nouveaux traitements soient
ajoutés a la liste des médicaments assurés ou a ce que
des traitements existants soient retirés au cours de
I’horizon prévisionnel (p. ex. retrait d’'un médicament
du marché, inscription d’'un médicament concurrent
sur la liste des médicaments assurés, disponibilité
d’équivalents génériques), les estimations tenant
compte de ces éventualités doivent étre prises en
compte dans une analyse des scénarios. Les données
historigues 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
ailleurs, les données historiques d’'un marché privé ou
étranger qui ressemble au marché modélisé peuvent
étre utilisées pour prévoir les variations du marché.
En 'absence d’autres éléments d’information, les
stratégies suivantes peuvent étre suivies :

Inscription sur la liste d’un nouveau traitement
concurrent : La croissance de la part du marché
du nouveau traitement concurrent doit refléter
celle du nouveau médicament proposé.

Médicament retiré du marché : La part du marché
occupée par le médicament retiré du marché doit
étre répartie entre les traitements qui demeurent
accessibles au prorata de la part du marché occupée
par chaque médicament de comparaison, p. ex. un
traitement qui accapare 80 % du marché devrait
obtenir 80 % de la part du marché que détenait

le traitement qui a été retiré.

S’il n’existe aucun médicament de comparaison pour

le nouveau médicament, le scénario de référence ne
devrait comprendre aucun médicament, alors que le scé-
nario du nouveau médicament ne devrait comprendre
gue le nouveau médicament. Il s’agit du format le plus
simple de ’AIPMB ou I'incidence sur le budget corres-
pond au colt total du médicament lancé sur le marché.

Bref, pour prévoir les changements dans le
scénario de référence, les analystes doivent faire
ce qui suit :

= Utiliser des outils qui font partie du progiciel
de base utilisé pour produire le modele;

= Tirer les statistiques sur la croissance de la
population des prévisions publiées;

= Consulter les bases de données disponibles
pour déterminer la distribution actuelle des
parts de marché des stratégies de traitement;

- Etablir des prévisions qui tiennent compte
des variations prévues du marché au cours
de ’horizon prévisionnel (p. ex. inscription
d’un nouveau traitement concurrent, retrait
d’un traitement du marché ou mise en
marché de médicaments génériques).

7.4 Prévision du marché : scénario
du nouveau médicament

Lorsgu’un nouveau médicament est inscrit sur la

liste des médicaments assurés, la dynamigque actuelle
du marché peut devenir chose du passé. En effet, le
taux de croissance du marché, l'utilisation faite des
traitements disponibles et méme le montant payé
annuellement par le régime d’assurance-médicaments
peuvent changer aprés 'ajout d’un nouveau médica-
ment. Les analystes procédant a ’AIPMB doivent donc
tenir compte de ces facteurs lorsqu’ils établissent des
prévisions quant aux variations du marché au cours de
I’lhorizon prévisionnel.
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L’éventail de nouvelles stratégies de traitement prises
en compte dans I’AIPMB doit démontrer les chan-
gements que devrait subir le marché suite a I'ajout

du nouveau médicament a la liste des médicaments
assurés. Il faudra également expliquer le changement
de la répartition des parts de marché. Le taux auquel le
nouveau traitement accaparera les parts de marché de
ses médicaments de comparaison doit étre clairement
documenté et étre présenté d’'une maniére qui refléete
la part du marché de I'année précédente.

A cette fin, les marchés ou le nouveau médicament
est admissible a un remboursement doivent étre
pris en compte lors de I'établissement du processus
prévisionnel. Ces éléments d’information devraient
étre mentionnés dans le corps du rapport ou en
annexe au rapport. Il faut également y joindre une
breve évaluation a savoir si les données présen-
tées ou les tendances dégagées traduisent les
variations attendues sur les marchés des régimes
d’assurance-médicaments.

Les prévisions de la part de marché du nouveau
médicament doivent étre établies a la lumiére de sa
croissance sur le marché au sein d’autres régimes
publics d’assurance-médicaments au Canada, sur les
marchés de payeurs privés canadiens ou, dans des
circonstances exceptionnelles, sur des marchés étran-
gers. Les analystes ne devraient toutefois utiliser des
marchés de payeurs privés ou des marchés étrangers
que s’ils sont semblables au marché du régime public
d’assurance-médicaments visé ou si leur relation est
bien comprise. Si le nouveau médicament n’a pas été
inscrit sur d’autres listes des médicaments assurés, les
prévisions peuvent reposer sur la part de marché d’'un
produit semblable sur un marché de payeur privé ou
sur un marché étranger. Cette méthode ne doit étre
utilisée que s’il est clair gu’on obtiendra des résultats
raisonnables et pertinents.

Si aucune des méthodes susmentionnées ne se préte

a I'estimation de la part de marché du nouveau médi-
cament, la part de marché prévue peut étre fondée

sur les données présentées dans des publications, sur
une opinion d’expert, sur une expérience passée ou sur
toute autre source de données fiables sur I'utilisation
escomptée du médicament.

Au nombre des facteurs qui peuvent 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 peuvent utiliser le nouveau médicament;

Pourcentage de médecins qui connaissent le
nouveau médicament;

Pourcentage de médecins qui acceptent de
prescrire le nouveau médicament;

Pourcentage d’utilisateurs d’autres traitements
qui connaissent le nouveau médicament;

Pourcentage d’utilisateurs d’autres traitements qui
sont susceptibles d’adopter le nouveau médicament;

Pourcentage d’utilisateurs qui mettent le nouveau
médicament a I'essai, mais qui n’obtiennent pas les
résultats escomptés.

D’autres critéeres pourront au besoin étre ajoutés
a cette liste, suivant les besoins du régime public
d’assurance-médicaments. La somme de tous les
pourcentages représente la part du marché que
devrait accaparer le nouveau médicament pour
chaque année du modele.

7.4.1 Estimation de la

croissance du marché

Lorsque le nouveau médicament est susceptible de
donner lieu a un changement sur le plan du nombre
de patients traités pour une indication donnée, ce

fait doit étre reflété dans les prévisions utilisées.
L’incidence de ce changement peut étre évaluée en
tenant compte de I'expérience vécue sur des marchés
de payeurs privés ou des marchés étrangers, en utili-
sant les données de médicaments semblables qui ont
été mis en marché ou 'opinion d’'un expert. Les ana-
lyses de sensibilité doivent étre effectuées pour toutes
les estimations de la croissance du marché. Lorsqu’il
est impossible de générer des estimations faibles et
élevées fondées sur les données, il faut alors utiliser
des estimations faibles et élevées raisonnables du taux
de croissance. Le recours a de telles estimations doit
alors étre décrit et étayé.

A défaut de données permettant d’extrapoler les
variations de la croissance du marché, le taux de
croissance du marché attribuable au lancement du
nouveau médicament doit étre établi a O %. Cette
hypothése doit étre présentée d’'une facon explicite et
étre vérifiée a 'aide d’analyses de sensibilité mesurant
I'effet des augmentations ou des diminutions annuelles
et raisonnables de la taille du marché (p. ex. augmenta-
tion de 5 %). L'utilisation d’une valeur particuliere dans
les analyses de sensibilité doit aussi étre justifiée.
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Lorsque tout indigue (ou que I'opinion fiable d’'un
expert indigue) que l'introduction d’un nouveau
traitement ne devrait pas donner lieu a une croissance
du marché, il n’est alors pas nécessaire d’effectuer des
analyses de sensibilité pour étudier les variations de la
croissance du marché. Il faut plutoét fournir les éléments
d’information a 'appui de cette conclusion.

Dans tous les cas, les prévisions doivent couvrir tout
I’horizon prévisionnel et étre accompagnées d’un
commentaire concernant les données sur lesquelles
sont fondées les estimations.

7.4.2 Estimation de la part de marché
du nouveau médicament

L’utilisation possible du nouveau médicament sur le
marché aura une incidence marguée sur les résultats
de 'AIPMB. Pour le scénario du nouveau médicament,
I’'analyste doit utiliser les données historiques des
marchés des payeurs privés canadiens ou des marchés
étrangers pour évaluer la répartition des parts de
marché des médicaments de comparaison. Bien ce que
soit la la meilleure facon d’évaluer la part du marché,
cette méthode est limitée par les variations entre les
marchés, puisque l'information provenant d’'un marché
n’est pas nécessairement directement transférable a un
autre marché.

On pourrait également concevoir un modéle pour
prévoir la part de marché du nouveau médicament
a l'aide de données telles que le nombre prévu de
patients qui connaissent le nouveau médicament,

le nombre de médecins qui connaissent le nouveau
médicament, le taux probable de délaissement d’'un
médicament existant en faveur du nouveau médica-
ment et tous autres facteurs du genre. Suivant cette
approche, les changements éventuels du marché
serviront a évaluer les colits supplémentaires que
devra assumer le régime d’assurance-médicaments
ou, encore, les économies qu’il réalisera. Une opinion
d’expert devrait étre utilisée pour évaluer la justesse
de ces estimations.

Il importe de décrire de facon aussi détaillée que
possible les hypothéses et les calculs qui portent
sur I'estimation de la part de marché.

7.4.3 Estimation du taux
de délaissement des
thérapies existantes

Le taux auquel le nouveau médicament accaparera
une part du marché doit étre évalué a l'aide d’une série
d’hypothéses soigneusement pesées. Ces hypothéses
doivent reposer sur toute I'information commerciale
vérifiable disponible et étre entiérement étayées.

Pour calculer la part du marché, les prévisions du
nouveau marché doivent étre établies a la lumiére des
prévisions de I'année précédente. Si on prévoit, par
exemple, que le nouveau médicament 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 %.

Lorsque les données disponibles ne permettent pas
d’améliorer la qualité des prévisions des parts de
marché de chague médicament de comparaison ou,
encore, si on s’attend a ce que le nouveau médicament
donne lieu a une augmentation de la taille du marché
indépendamment du fait que les patients optent ou
non pour le nouveau médicament, on doit présumer
gue le taux auquel le nouveau médicament accapa-
rera le marché d’'un médicament de comparaison
sera proportionnel a la part de marché occupée par
ce médicament. Si, par exemple, le médicament de
comparaison A détient 75 % du marché et le médica-
ment 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 prévoir les changements du marché
relatif au scénario du nouveau médicament, les
analystes doivent faire ce qui suit :

= Etablir les prévisions sous le scénario
de référence a l'aide des régles
générales détaillées;

= Consulter les données relatives au médi-
cament sur les marchés ou le nouveau
médicament est actuellement remboursé;

= Considérer I'information commerciale véri-
fiable actuelle quant a l'incidence qu’aura le
remboursement du nouveau médicament sur
le marché et y faire référence.
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7.5 Estimation des colts
en médicaments

Les prix des médicaments constituent une composante
importante de 'AIPMB et ils devraient étre estimés
avec soin. Des facteurs tels que le prix unitaire du
médicament, les équivalences thérapeutiques et les
rajustements de prix sous forme de marges bénéfi-
ciaires, d’honoraires du pharmacien et de co-paiements
sont autant d’éléments qui doivent étre pris en compte
pour évaluer les colts supplémentaires que devra
assumer le régime ou les économies qu’il pourra réali-
ser si le nouveau médicament est inscrit sur la liste des
médicaments assurés. Dans les sections qui suivent, on
expligue comment évaluer ces facteurs et comment

les utiliser dans les modeéles d’AIPMB en tenant compte
des hypothéses relatives au colt unitaire et au
traitement utilisées dans I'évaluation économique.

7.5.1 Estimation du coUlt unitaire des

médicaments actuellement
admissibles a un remboursement

Pour évaluer le colt de chagque médicament, ou d’une
stratégie de traitement, il faut obtenir les prix de rem-
boursement auprés des meilleures sources disponibles,
telles que la liste des médicaments assurés du régime
d’assurance-médicaments, le fabricant, le grossiste

ou les fournisseurs de données du régime public
d’assurance-médicaments.

|l faut consulter les versions les plus récentes des
listes de prix des médicaments inscrits sur la liste

des médicaments assurés des régimes d’assurance-
médicaments. Il convient de préciser que des frais
additionnels, comme des marges bénéficiaires,
peuvent avoir été ajoutés au prix figurant sur les listes
des régimes provinciaux d’assurance-médicaments.
Le document intitulé Systéme national d’information
sur l'utilisation des médicaments prescrits (SNIUMP) -
Document d’information sur les régimes de I'ICIS donne
de l'information contextuelle sur les frais additionnels
gue chaque régime public d’assurance-médicaments
au Canada utilise.

Les prix utilisés dans I’AIPMB doivent étre les prix les
plus appropriés pour chague médicament de compa-
raison. Il peut s’agir du prix le plus bas remboursé pour
un ingrédient médicinal, du prix le plus bas remboursé
pour un type de thérapie, du prix réel du médicament
ou d’un autre prix. Le prix qu’il y a lieu d’utiliser

sera, dans la plupart des cas, indiqué sur la liste

des médicaments assurés.

Lorsque le prix remboursé est le prix départ-usine, le
prix du médicament peut étre demandé directement
au fabricant du médicament. Le prix du nouveau
médicament et celui du médicament de comparaison
devraient concorder sur le plan des marges
bénéficiaires applicables.

Lorsque le prix unitaire ne peut étre obtenu en
consultant la liste des médicaments assurés ou

en s’adressant au fabricant, I'analyste peut utiliser
I'information tirée des catalogues des grossistes ou
d’autres sources de données du régime public d’assu-
rance-médicaments. La source de données doit étre la
plus récente possible. Idéalement, elle devrait étre de
la méme année civile que les sources des autres prix
utilisés dans le modéle.

Dans tous les cas, les prix utilisés dans 'AIPMB

doivent étre tirés de sources propres au régime
d’assurance-médicaments sous examen. Entre autres
exemples, une AIPMB pour la province de I'Ontario
doit utiliser les colts de I'Ontario et non pas les colts
de I'Alberta. Toutes les sources des colts doivent aussi
étre clairement étayés dans le rapport.

7.5.2 Estimation du coult unitaire
des médicaments non
remboursés par les régimes
d’assurance-médicaments

Le prix des médicaments qui ne sont pas actuellement

remboursés, mais qui devraient étre inscrits sur la liste des
meédicaments assurés au cours de I’horizon prévisionnel,
doivent étre évalués au moyen des données disponibles.

Si le nouveau médicament représente une concentration
plus faible d’'un traitement existant, c’est le prix de ce
traitement qui doit étre utilisé. Si le nouveau médicament
représente une catégorie de médicaments, il faut utiliser
comme base d’établissement du prix le médicament de
cette catégorie dont le prix est le plus bas.

Lorsque l'information concernant le prix du médicament
de comparaison non inscrit sur la liste des médicaments
assurés est limitée, le prix de ce médicament doit étre
le méme que celui du nouveau médicament a I'’étude
afin de minimiser I'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.
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7.5.3 Estimation des équivalences
thérapeutiques

Pour déterminer dans 'AIPMB le colt par ordonnance
ou le colt par patient par année, il est important
d’évaluer avec précision les équivalences thérapeu-
tiques. Dans ’AIPMB, on entend par « équivalence
thérapeutique » I’équivalence de l'utilisation et non
pas I'équivalence de l'efficacité thérapeutique, par
exemple, un traitement prescrit pour étre administré
une fois par mois ne peut en toute équité étre comparé
sur la seule base de son prix unitaire a un traitement
prescrit pour étre administré une fois par jour. La
fréquence de 'administration du médicament doit
également étre prise en compte dans la comparaison
des deux traitements.

Pour assurer une comparaison équitable, le nombre
d’unités utilisées par jour et le nombre de jours d’ad-
ministration du médicament par année doivent étre
présentés clairement dans I’AIPMB. Sous le modéle
fondé sur les demandes de remboursement, il faut
normaliser les demandes de remboursement ratta-
chées a chague médicament afin de représenter la
méme période de traitement. Comme ces estimations
refletent la quantité de médicaments remise et non

la quantité de médicaments consommeée, la quantité
remboursée par le régime d’assurance-médicaments
reflétera le nombre d’unités remises par demande de
remboursement. Le gaspillage et le partage d’unités
devraient donc déja étre pris en compte dans le colt
du médicament et ne requérir aucun rajustement
supplémentaire. Au besoin, ces éléments peuvent étre
pris en considération dans I'analyse des scénarios.

Tous les traitements modélisés dans I’AIPMB doivent
étre tirés de la monographie du produit ou de la base
de données du régime public d’assurance-médica-
ments, ou encore d’autres données applicables du
régime. Si on dispose de données du monde réel, il faut
tenir compte de la constance du patient dans I'estima-
tion de la durée du traitement. Les données devraient
fournir une indication claire du nombre d’unités admi-
nistrées par jour ou par année pour chague traitement.
Lorsque la stratégie de traitement comprend plus d’'un
médicament, les données du monde réel peuvent four-
nir de I'information sur I'utilisation des médicaments
concomitants. Il faut dans tous les cas démontrer la
validité de la source des données.

7.5.4 Inclusion des marges bénéficiaires,
des honoraires du pharmacien
et des co-paiements

Chaqgue régime d’assurance-médicaments participant
a sa propre politigue de remboursement des marges
bénéficiaires, des honoraires du pharmacien et des
co-paiements. Si le régime 'exige, ces rajustements
doivent étre inclus dans les colts des médicaments
utilisés dans le modéle et les calculs doivent respecter
les exigences de chague régime d’assurance-médica-
ments. Une liste mise a jour des rajustements de prix
doit étre obtenue directement du site Web du régime
d’assurance-médicaments visé. L’ICIS et le CEPMB
offrent aussi sur leur site Web de l'information sur

les frais propres aux divers régimes.

Lorsgue I'’AIPMB couvre une polythérapie, les honoraires
du pharmacien doivent étre inclus dans le calcul de
I'incidence du nouveau traitement sur le budget du
régime d’assurance-médicaments. L’utilisation d’'une
polythérapie réduit en effet le nombre de demandes
de remboursement soumises et donc le montant que
le régime d’assurance-médicaments rembourse en
honoraires du pharmacien. La marge bénéficiaire du
grossiste et la marge bénéficiaire de la pharmacie
doivent aussi étre prises en compte lorsqu’elles ont
une incidence directe sur le calcul des honoraires du
pharmacien remboursés par le régime d’assurance-
médicaments. Les co-paiements ne doivent étre inclus
gue si le régime d’assurance-médicaments I'exige.

Les analystes doivent consulter le document intitulé
Systeme national d’information sur I'utilisation des
médicaments prescrits (SNIUMP) - Document d’infor-
mation sur les régimes de I'lCIS pour en savoir plus sur
les co-paiements.

Bref, pour établir le prix de chaque stratégie de
traitement, les analystes doivent faire ce qui suit :

Obtenir le prix du remboursement des meil-
leures sources disponibles, comme la liste
des médicaments assurés du régime d’assu-
rance-médicaments, les bases de données
des régimes d’assurance-médicaments et
'information sur les prix du grossiste;

Etablir une estimation du nombre de jours de
traitement pour chaque stratégie de traite-
ment (c.-a-d. tenir compte des équivalences
thérapeutiques et du gaspillage);

Inclure les rajustements de prix en
tenant compte des exigences du régime
d’assurance-médicaments.
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7.6 Calcul de l’incidence sur le budget

L’analyste doit utiliser les estimations établies dans le scénario de référence et dans le scénario du nouveau
médicament pour déterminer les colts supplémentaires que devra assumer le régime ou les économies qu'il
pourra réaliser. Le processus visant a calculer I'incidence sur le budget est illustré dans le diagramme 7.6.

DIAGRAMME 7.6 : Calcul de I'incidence sur le budget

SCENARIO DE REFERENCE

SCENARIO CONCERNANT LE
NOUVEAU MEDICAMENT

Marché d’intérét

DISTRIBUTION Distribution de la part de marché historique de
DU MARCHE tous les médicaments de comparaison pertinents
Distribution de la part de marché Distribution de la part de marché prévue
prévue de tous les médicaments de tous les médicaments de comparaison
de comparaison pertinents pertinents, y compris le nouveau médicament
- Colt par patient Colt par patient
COUTS EN ou ou
MEDICAMENTS Colt par demande de remboursement Colt par demande de remboursement

Cout direct des médicaments
sur ordonnance distribués
selon le scénario de référence

Colits supplémentaires des médicaments distribués sous ordonnance
(ou économies réalisées) sous le scénario de référence

Codts directs des médicaments
sur ordonnance distribués selon le
scénario du nouveau médicament

La valeur de chaque scénario est égale au colt total
de chaque stratégie de traitement. L’estimation du
colt annuel d’une stratégie de traitement dépend
du modéle. Lorsque le modele utilisé est fondé sur
la population, le colt annuel d’'une stratégie de
traitement est égal a ce qui suit :

Part de .
Nombre de marché de la mécocl)ig;r?m:nt
patients par ¥  stratégiede ¥ :
année traitement par patient
par année

pour 'année

Lorsque le modele utilisé est fondé sur les demandes
de remboursement, le colt annuel d’'une stratégie de
traitement est égal a ce qui suit :

Nombre de Part de %’.Ut du t
demandes marché de la me |catrper;
de rembour- ¥  stratégiede K g?%i?nlaennde
sement par traitement %Ie rembour-

année pour I'lannée

sement

L’incidence sur le budget est égale a la différence
entre la valeur du scénario du nouveau médicament et
celle du scénario de référence. Une incidence positive
sur le budget indique que l'introduction du nouveau
médicament donnera lieu a une augmentation des
dépenses pour le régime d’assurance-médicaments,
alors gu’une incidence négative indigue que le régime
d’assurance-médicaments économisera de I'argent

en inscrivant le nouveau médicament sur sa liste des
meédicaments assurés.

Les colts supplémentaires des médicaments distri-
bués sous ordonnance doivent étre calculés pour
chague année de I'horizon prévisionnel. Les colts
supplémentaires cumulatifs au cours de I’horizon
prévisionnel des médicaments distribués sous ordon-
nance doivent aussi étre évalués. Le sommaire des
calculs du total des colts directs pour chague année
(année 1, année 2 et année 3) et pour toutes les
années (années 1 a 3) doit étre présenté par scénario
afin que les vérificateurs comprennent bien comment
a été évaluée l'incidence sur le budget.
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RECOMMANDATIONS RELATIVES
AU FORMAT DU RAPPORT

Le format de rapport recommandé est fondé sur la
structure que privilégie I'ISPOR pour le rapport de
’AIPMB [10]. L'information doit étre présentée de
maniere a optimiser la cohérence et la transparence.
Les choix faits au moment d’élaborer ' AIPMB doivent
étre pleinement documentés et décrits d’'une facon
claire afin que les décideurs puissent aisément com-
prendre la méthodologie sur laguelle repose le modéle
d’analyse de l'incidence sur le budget.

La Liste de controle de 'AIPMB (annexe C) doit étre
utilisée pour vérifier 'exhaustivité de I’'AIPMB.

8.1 Contenu du rapport

Introduction

L’introduction doit contenir I'objectif et la perspective
de l'analyse, ainsi qu’un sommaire de tous les éléments
d’information épidémiologique, clinique et économique
se rapportant a la population admissible et a I'indica-
tion visées. Plus précisément, les éléments a inclure
sont les suivants :

OBJECTIF

L’objectif de 'AIPMB doit étre clairement énoncé
et lié a la population qui serait admissible a un
remboursement, a I’horizon prévisionnel et a la
perspective employée dans le rapport.

EPIDEMIOLOGIE ET PRISE EN CHARGE

DU PROBLEME DE SANTE

L’introduction doit contenir des détails selon 'dge
et le sexe concernant la prévalence et I'incidence
de la maladie en question, la pathologie, la gravité
et le pronostic de la maladie, les cas non diagnosti-
gués ou non traités, ainsi que les facteurs de risque
qui permettront d’évaluer I'incidence sur le budget.

INFORMATION CLINIQUE

L’information clinique concernant la population
admissible et les options de prise en charge
existantes (les options de traitement pharmaco-
logigues et non pharmacologiques) qui influent
sur la conception de I’AIPMB, ainsi que I'efficacité
et I'innocuité de ces options, doit étre résumée. Si
des options thérapeutiques additionnelles devaient
devenir disponibles avant la fin de I’horizon
prévisionnel, il faudrait aussi les décrire.

INCIDENCE ECONOMIQUE

Les études qui traitent des indications et des
traitements visés doivent étre passées en revue.
Au nombre de telles études, citons les suivantes :

AIPMB antérieures traitant de la condition visée
pour un autre médicament

Etudes sur le fardeau de la maladie et le coUt
des soins

Etudes sur le rapport colt-efficacité ou sur
le rapport colt-utilité

Technologie

Il faut décrire sous la présente rubrique les
caractéristiques du nouveau médicament,

y compris les détails concernant la facon dont la
nouvelle technologie se compare aux traitements
existants. Plus précisément, les caractéristiques
dont il faut faire état sont les suivantes :

Indication (selon la monographie du médicament)
Formulation

Amorce de l'action

Efficacité

Effets secondaires

Effets indésirables graves

Résultats intermédiaires

Respect et conformité
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Un sommaire des essais cliniques doit aussi étre fourni,
dont I'information sur la conception, la population
visée par a I'étude, la période de suivi et les résultats
cliniques. Ce sommaire peut étre présenté sous forme
de tableau.

Plan et méthodologie de I'étude

Dans le rapport, on doit fournir sous la rubrique

« Méthodes » suffisamment de détails pour permettre
a une tierce partie de reproduire I'analyse. Les carac-
téristigues suivantes doivent toutes étre traitées sous
cette rubrique :

POPULATION DE PATIENTS

La population de patients visée (population
admissible ayant le probléme de santé en
question) doit étre décrite d’une facon claire et
succincte sous la présente rubrique. Il convient d’'y
noter les détails concernant la restriction posée a
’'acceés au nouveau médicament apreés que celui-ci
ait été inscrit sur la liste des médicaments assurés.

EVENTAIL DE STRATEGIES DE TRAITEMENT

Les hypothéses formulées dans le modéle

concernant I'éventail de stratégies de traitement
pour le scénario de référence et pour le scénario
du nouveau médicament doivent étre décrites et
justifiées. Les stratégies de traitement sélection-

nées doivent refléter les stratégies de traitement et

les lignes directrices cliniques de I'administration
visée. Les caractéristiques pertinentes de chaque
stratégie de traitement doivent aussi étre fournies.
Cela comprend I'indication approuvée, le dosage,
I'efficacité, les effets indésirables et les questions
relatives au respect du traitement.

PERSPECTIVE

L’AIPMB porte exclusivement sur l'incidence gu’aura

sur le budget des régimes publics d’assurance-

médicaments l'inscription d’un nouveau médicament

sur la liste des médicaments assurés. Cette pers-

pective sera confirmée dans le rapport et le régime

d’assurance-médicaments pour lequel 'AIPMB est
préparée y sera mentionné.

HORIZON PREVISIONNEL

Regle générale, I'horizon prévisionnel du rapport
doit étre de trois ans a compter de la date prévue
de l'inscription du nouveau traitement sur la liste
des médicaments assurés. Un horizon prévisionnel
plus long peut étre utilisé, avec justification

a l'appui.

DESCRIPTION DU MODELE

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

DONNEES ET LEURS SOURCES

Afin qu’il soit possible de reproduire I'analyse et
d’arriver aux mémes résultats, toutes les valeurs
utilisées dans ’AIPMB pour produire les résultats
d’analyse, y compris les autres scénarios plau-
sibles, doivent étre présentées dans le rapport.
Les transformations et calculs de données doivent
étre décrits de maniére suffisamment détaillée
pour gu’il soit possible de les reproduire. Selon
la structure du modéle d’AIPMB, les parameétres
étudiés peuvent inclure le colt, les données
épidémiologiques ou les données sur 'utilisation
des médicaments.

Chaque valeur de parameétre doit étre décrite et
présentée en référence afin que le lecteur puisse
évaluer de lui-méme la validation des données
utilisées. Les critéres de sélection des études et
des bases de données doivent étre expliqués pour
bien situer le processus d’évaluation. En outre,

la direction et 'ampleur de toute distorsion des
sources de données utilisées seront précisées.

COLLECTE DES DONNEES

Les méthodes et les processus employés pour
I'abstraction des données (p. ex. des bases de don-
nées) ou pour la collecte des données primaires

(p. ex. opinion d’expert) doivent étre décrits dans
le rapport. Les données, les rapports sommaires et
les formulaires de collecte de données/questions
doivent aussi étre joints sous forme d’annexes.

ANALYSE

Une description des méthodes utilisées pour
calculer le budget requis pour lancer le nouveau
médicament ainsi que pour calculer les colts sup-
plémentaires de remboursement des médicaments
d’ordonnance par rapport au scénario de référence
doit étre donnée dans I'analyse principale. Elle

doit étre suffisamment détaillée et claire pour que
le lecteur puisse de lui-méme effectuer la méme
analyse et arriver aux mémes résultats. Le choix de
tous les scénarios présentés dans les résultats doit
étre documenté et justifié.

INCERTITUDE
Les méthodes d’analyse de l'incertitude doivent
étre décrites et justifiées.
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Résultats

Pour le rapport des résultats du modéle, I'incidence
sur le budget total et sur le budget supplémentaire
doit étre présentée pour chague année de I’horizon
prévisionnel. Il faut également inclure dans le rapport
les tableaux montrant les colts en médicaments
globaux et les colts ventilés, et ce, avant et apres
avoir appliqué I'information sur les colts (p. ex. marge
bénéficiaire, honoraires du pharmacien, co-paiements)
propre au régime d’assurance-médicaments. Une
explication des résultats doit étre jointe aux tableaux.
Les résultats des analyses d’incertitude et les scénarios
étudiés doivent étre décrits et présentés sous forme de
diagrammes ou de tableaux.

Analyses de sensibilité et
analyse des scénarios

Les résultats des analyses de sensibilité doivent étre
décrits et les choix posés concernant les modifications
apportées aux données utilisées dans le scénario de
référence doivent étre justifiés. Un tableau sommaire
des résultats des analyses de sensibilité ainsi gu’une
présentation graphique des résultats (p. ex. graphique
en tornade) doivent également figurer dans cette
section du rapport.

Les analyses de sensibilité et 'analyse des scénarios
doivent étre présentées dans le corps du rapport.

Les résultats des analyses de sensibilité connexes
doivent étre présentés ensemble et de facon explicite
(p. ex. les analyses de sensibilité portant sur la taille
du marché et I'’éventail des analyses de sensibilité

les concernant).

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

Limites et hypotheses

Le rapport doit contenir une section clairement
identifiée dans laguelle sont ventilées les limites et les
hypothéses formulées au moment de la préparation
du modéle ou du rapport (concernant les principales
guestions relatives a la conception, comme une utilisa-
tion non mentionnée sur I'étiquette et les hypotheses
sur le respect du traitement, ainsi que I'’exhaustivité
et la qualité des entrées et des sources de données).
Une bréve explication de la raison de chaque limite
ou hypothése doit y étre donnée. Pour faciliter 'accés
a l'information, le rapport doit également contenir un
tableau sommaire. La section Limites et hypothéses
doit contenir au moins les sous-sections suivantes :

Limites et hypothéses : Structure du modéle

Limites et hypothéses : Données et leurs sources

Conclusions

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

Références et annexes

Les références doivent étre présentées en fin de
rapport. Il est également fortement recommandé
d’ajouter des annexes afin de donner aux rapports
d’AIPMB soumis le plus de transparence possible.

En effet, I'inclusion d’éléments d’information sur les
données utilisées dans le modéle et dans le rapport
facilitera I’évaluation de la validité de chaque dossier.
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| 90

MODELE D’AIPMB INTERACTIF

Les modéles d’AIPMB doivent étre présentés comme
une série d’étapes clairement définies qui en facilitent
’examen. Tous les calculs effectués doivent étre
décrits en détail et étre justifiés. L’analyste doit conce-
voir un modéle d’AIPMB qui soit interactif sur le plan
fonctionnel afin que I'examinateur puisse aisément
changer les divers paramétres en tenant compte des
différences provinciales dans la réglementation sur
I’établissement du prix des médicaments (p. ex. prix
des médicaments, marges bénéficiaires, honoraires du
pharmacien et co-paiements) ou puisse tester I'inci-
dence d’une réduction de prix. Toute macro définie par
I'utilisateur doit étre clairement présentée et étoffée.

9.1 Détails supplémentaires
sur le dossier d’AIPMB

Utilisation de tableaux et de graphiques

L’utilisation de graphigues ou de tableaux pour
représenter la structure du modele, les données

et les résultats donnera aux décideurs du régime
d’assurance-médicaments une vision plus claire de
la structure et de la fonction du modele d’AIPMB.

Tous les rapports doivent contenir les éléments suivants :

REPRESENTATION SCHEMATIQUE

DU MODELE

Le rapport doit contenir un diagramme qui illustre
clairement la fonction du modéle, accompagné
d’un texte descriptif. Ce diagramme peut étre une
adaptation pour un médicament en particulier du
diagramme 9.1.

TABLEAUX DES INTRANTS

ET DES EXTRANTS

Les tableaux énumérant les intrants (et leurs
références) et les extrants donnent aux examinateurs
un sommaire du modele gu’ils peuvent facilement
comprendre. Ces tableaux doivent étre intégrés
dans la section « Données et leurs sources »

du rapport.

TABLEAU DES LIMITES ET

DES HYPOTHESES

Une liste des limites et des hypothéses du modeéle
contribue a en améliorer la transparence. Cette
liste doit donc étre intégrée dans la section

« Limites et hypothéses » du rapport.

REPRESENTATION SCHEMATIQUE

DE L’INCERTITUDE

Des graphiques (tel que des graphiques en
tornade) doivent étre utilisés pour présenter les
variables qui ont la plus grande incidence sur les
résultats du modele. Ces graphiques doivent étre
intégrés dans la section « Analyses de sensibilité
et analyse des scénarios » du rapport.

Lorsque des graphiques sont utilisés pour démontrer
I'incertitude inhérente a un modele donné, les résultats
sommaires de l'incidence nette sur le budget doivent
étre présentés pour au moins trois années (c.-a-d.
années 1a 3) aprés l'inscription du médicament sur

la liste des médicaments assurés. L’incidence nette
pour chague année (année 1, année 2 et année 3)

ne doit étre présentée que si elle permet de jeter

un éclairage supplémentaire.
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Un exemple de graphigue en tornade est présenté sensibilité ont été placées sur I'axe des ordonnées

ci-dessous (diagramme 9.1). Dans cet exemple, six (y) par ordre décroissant de leur intervalle. Ainsi,
catégories d’analyses de sensibilité ont été effectuées le graphigque en tornade permet aux décideurs de

et les intervalles obtenus ont été présentés au moyen reconnaitre rapidement les hypothéses ayant la plus
d’un graphique. Les valeurs considérées représentent grande incidence sur le modéle d’AIPMB ainsi que les
I'incidence sur le budget pour I’horizon prévisionnel de intervalles des colts supplémentaires que le régime
trois ans. Estimée a 20 000 $, la valeur de l'incidence d’assurance-médicaments devra assumer (ou des
sur le budget qui est tirée de 'analyse principale est économies qu’il réalisera) si le nouveau médicament
présentée dans le graphique au moyen d’une ligne était ajouté a la liste des médicaments assurés.

coupant 'axe des abscisses (x). Les six analyses de

DIAGRAMME 9.1: Exemple de graphique en tornade utilisé pour présenter les analyses de sensibilité

Analyse de sensibilité 5
Analyse de sensibilité 2
Analyse de sensibilité 1
Analyse de sensibilité 3
Analyse de sensibilité 4

Analyse de sensibilité 6

-50 -40 -30 -20 -10 0 10 20 30 40 50

Coults supplémentaires ou économies réalisées sur trois ans (en milliers de dollars)
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EXPRESSIONS ET ABREVIATIONS

ACMTS
AIPMB

APP

APS

ARCE
Bénéficiaire actif

Bénéficiaire
admissible

CEPMB
Conformité

Constance

Colt du médicament

FPT
ISPOR

Liste des

médicaments assurés

Médicament

PCEM
PPEA
Prix départ-usine

Prix de

remboursement prévu

SNIUMP

Stratégie de
traitement

Taux d’actualisation

Taux d’inflation

Agence canadienne des médicaments et des technologies de la santé

Analyse de I'incidence du prix d’'un médicament sur les budgets des régimes
d’assurance-médicaments

Alliance pancanadienne pharmaceutique

Analyse probabiliste de sensibilité

Analyse du rapport colt-efficacité

Bénéficiaire admissible qui soumet une demande de remboursement

Personne admissible a la protection d’un régime d’assurance-médicaments donné

Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés
Mesure dans laguelle un patient respecte l'intervalle et le dosage d’'un schéma posologique
Période de temps entre I'initiation et I'arrét de la thérapie

Le colt d’un médicament comprend le prix remboursé, ainsi que les marges bénéficiaires
du grossiste et les marges bénéficiaires et honoraires du pharmacien. Cette définition peut
varier selon I'administration.

Fédéral, provincial ou territorial
International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research

Liste des médicaments assurés par un régime d’assurance-médicaments donné

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

Programme commun d’évaluation des médicaments
Programme pancanadien d’évaluation des anticancéreux
Prix auquel le fabricant vend un médicament

Prix courant du médicament excluant tout rabais

Systéme national d’information sur I'utilisation des médicaments prescrits

Une ou plusieurs substances actives utilisées ensemble pour traiter un probléme médical

Rajustement des colts futurs en médicaments et des prestations pour faciliter la
comparaison des colts et des prestations sur différentes années

Taux moyen de variation des prix des biens et des services sur une période donnée
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ANNEXE A :
SOMMAIRE DES LIGNES DIRECTRICES
SUR L’AIPMB EXAMINEES

PAYS SYSTEME DE ANNEE | ORGANISATION TITRE
FINANCEMENT

Irlande Systéeme public de 2018 Health Information and Guidelines for the Budget Impact
santé et de services Quality Authority Analysis of Health Technologies
sociaux (HSE) in Ireland 2018

France Systéme de 2017 Haute Autorité de Santé | Le guide d’analyse d’impact
sécurité sociale (HAS) budgétaire de la HAS : un nouvel

outil d’aide a la décision

Royaume- Systeme de santé 2017 National Institute Proposals for changes to the

Uni national (NHS) for Health and Care arrangements for evaluating and
Excellence (NICE) funding drugs and other health

technologies appraised through
NICE’s Technology Appraisal and
Highly Specialized Technologies
programmes (évaluation de
I'incidence sur les ressources)
Australie Régime d’assurance- 2016 Pharmaceutical Benefits | Guidelines for preparing a
médicaments (PBS) Advisory Committee submission to the Pharmaceutical
(PBAC) Benefits Advisory Committee
(Version 5.0)
Pologne Fonds national de 2016 Agence pour I'évaluation | Health Technology
santé (NFZ) des technologies de Assessment Guidelines
la santé et le systéme
tarifaire (AOTMIT)
Belgique Gouvernement 2015 Centre fédéral Guidelines for Budget
fédéral, collectivités, d’expertise des soins Impact Analyses
patients de santé (KCE)

ISPOR S.O. 2014 International Society for | Rapport du groupe de travail de
Pharmacoeconomics 'ISPOR : Budget Impact Analysis—
and Outcomes Research | Principles of good practice: Report

of the ISPOR 2012 Budget Impact
Analysis good practice Il task force
Canada Régimes d’assurance- 2007 | Conseil d’examen du Lignes directrices pour I'analyse de
médicaments fédéral, prix des médicaments 'incidence du prix d’un médicament
provinciaux et brevetés (CEPMB) sur les budgets des régimes
territoriaux, payeurs d’assurance-médicaments au Canada
privés, patients
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LIGNES DIRECTRICES
CANADIENNES SUR L’AIPMB

ANNEE

MODELE OU LIGNES DIRECTRICES

Agence canadienne des 2020 Procédures du Programme pancanadien d’évaluation des
médicaments et des technologies anticancéreux et du Programme commun d’évaluation des

de la santé (ACMTS) médicaments de TACMTS (en anglais)

Alberta (Plan de médicaments 2018 Budget Impact Assessment for the Alberta Drug Benefit List
sur ordonnance) (version 9, mai 2018)

Québec (Régime 2018 Guide de soumission d’une demande a I'INESSS (2018)
d’assurance-médicaments)

Manitoba (Liste des médicaments 2017 Budget Impact Analysis for Manitoba Health, Seniors and Active
admissibles et interchangeables Living (avril 2017)

du Manitoba)

Ontario (Programme de 2016 Ontario Guidelines for Drug Submission and Evaluation (2016)

médicaments de I’Ontario)
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ANNEXE B :
SOMMAIRE DES MODIFICATIONS
AUX LIGNES DIRECTRICES
POUR L’AIPMB DU CEPMB

Ce tableau montre les modifications qui ont été apportées a la précédente version des Lignes directrices pour
’AIPMB du CEPMB publiées en mai 2007.

SECTION

DESCRIPTION DE LA MODIFICATION

AJOUT/
MODIFICATION

Cadre d’analyse

Perspective

Les colts associés a une plus vaste perspective du systéme de

santé et les colts non liés aux soins de santé sont généralement
exclus des AIPMB. lIs peuvent toutefois étre inclus dans une analyse
complémentaire ou étre mentionnés dans le corps du rapport d’AIPMB
s’ils sont susceptibles d’avoir une incidence considérable sur le budget.
Dans certains cas exceptionnels, les colts liés au systeme de santé
peuvent étre inclus dans 'analyse du scénario de référence.

Modification

Horizon
prévisionnel

On recommande encore généralement un horizon prévisionnel
comprenant une période de référence d’'un an et une période
prévisionnelle de trois ans, mais on peut maintenant ajouter des années,
s’ily a lieu.

Modification

Population

Il faut, s’il y a lieu, utiliser une population ouverte dans I'évaluation de
la population cible (p. ex. le taux de mortalité et la progression de la
maladie doivent étre pris en compte dans 'AIPMB).

Nouveau

On donne autant de poids a I'approche fondée sur la population qu’a
'approche fondée sur les demandes de remboursement. L’approche a
privilégier dépend des données accessibles et des caractéristiques du
marché. On donne des orientations plus claires sur la maniére de choisir
la meilleure approche.

Modification

On note que la croissance du marché doit, sous I'approche fondée sur
les demandes de remboursement, reposer sur la croissance prévue du
nombre de demandes de remboursement et de demandeurs, lorsqu’on
dispose de données sur le nombre unique de demandeurs.

Modification

Scénarios de
comparaison

On note que les indications changeantes doivent étre prises en compte
dans le rapport d’AIPMB.

Ajout
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SECTION DESCRIPTION DE LA MODIFICATION AJOUT/
MODIFICATION
Cadre d’analyse (a continué)
Colts en On note que le colt des essais diagnostiques complémentaires ou des | Ajout
médicaments instruments médicaux couverts par le régime d’assurance-médicaments
doit étre pris en compte dans I’AIPMB.
On explique que I'analyste doit tenir compte de I'incidence de la Ajout

conformité et de la constance de la thérapie sur le colt des traitements,
si cela est exigé par le régime d’assurance-médicaments.

On donne plus de souplesse sur le plan des primes et des franchises.
Ainsi, bien gque ces éléments ne soient généralement pas pris en
compte dans le calcul des colts, ils doivent étre inclus si le régime
d’assurance-médicaments I'exige (p. ex. dans le cas d’un régime fondé
sur le revenu a couverture universelle).

Modification

Caractérisation de
I'incertitude

De I'information est ajoutée a I'analyse des scénarios afin d’aviser les
décideurs du degré de sensibilité de la structure du modele par rapport
aux hypothéses formulées.

Modification

Il est établi gue méme si une APS peut s’avérer utile en guise d’analyse
exploratoire, elle n’est pas actuellement exigée puisqu’on ne peut
quantifier de maniére significative 'incertitude entourant certains
parametres de 'AIPMB.

Modification

On insiste sur la nécessité de fournir de I'information reconnue
concernant la marge d’incertitude associée a chaque hypothése.

Modification

Recommandations

relatives aux données et aux sources pour ’AIPMB

Sélection des
médicaments
de comparaison
pertinents

On élargit les critéres utilisés pour choisir les médicaments de
comparaison afin d’accroitre la cohérence avec I’évaluation
économique (p. ex. étude colt-efficacité), sauf s’il est clairement
démontré que cela n’est pas pertinent.

Modification

On donne des précisions sur 'approche de sélection des médicaments
de comparaison pertinents :

Les options non médicamenteuses sont généralement exclues de
I’'analyse du scénario de référence, sauf lorsque le régime d’assu-
rance-médicaments I'exige. Elles doivent toutefois étre mentionnées
dans le rapport, et elles peuvent étre incluses dans I'analyse des
scénarios elles sont susceptibles d’avoir une incidence marquée;

Des médicaments de comparaison non assurés peuvent étre
ajoutés a l'analyse du scénario de référence ou a I'analyse des
scénarios, suivant la probabilité gu’ils soient ajoutés a la liste des
médicaments assurés;

Les médicaments génériques a prévoir peuvent étre pris en compte
dans I'analyse des scénarios.

Modification

Les médicaments qui sont couramment utilisés pour les mémes
indications que le nouveau médicament, bien que cette utilisation
ne soit pas mentionnée sur I'étiquette, et qui figurent sur la liste des
médicaments assurés, peuvent étre inclus dans I'analyse du scénario
de référence ou dans I'analyse des scénarios, selon les exigences du
régime d’assurance-médicaments.

Ajout
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SECTION

DESCRIPTION DE LA MODIFICATION

AJOUT/
MODIFICATION

Estimation des
équivalences
thérapeutiques

Le gaspillage et le partage d’unités devraient déja étre pris en compte
dans le colt du médicament et ne requiérent aucun rajustement
supplémentaire. Au besoin, ces éléments peuvent étre pris en
considération dans I'analyse des scénarios.

Modification

Accés restreint

Les modéles fondés sur les demandes de remboursement doivent
prendre en compte toute restriction relative a I'inscription du nouveau
médicament sur la liste des médicaments assurés, ainsi que des
meédicaments concurrents.

Modification

Généralités

On précise que les prévisions d’un fabricant qui n’ont pas été
validées ni étoffées ne peuvent étre considérées comme une
source de données fiable.

Modification

Contenu du
rapport

On note qu’il faudrait déclarer les résultats cumulatifs et ventilés de
I'incidence budgétaire pour chaque année.

Modification

Modéle Excel

Le modéle Excel fourni en exemple a été simplifié et mis a jour.

Modification

Révisions et
réorganisation

Révisions générales
= Le document a été restructuré afin de réduire les chevauchements.

= Le texte a été modifié afin de mieux expliquer comment utiliser les
Lignes directrices, d’autres exemples ont été ajoutés et le résumé
a été simplifié.

= Les graphiques existants ont été mis a jour et un graphique
a été ajouté.

Modification
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ANNEXE C : i
LISTE DE CONTROLE

Une fois I’analyse de P’incidence du prix d’un médicament terminée, cette liste de contrdle doit étre
remplie et signée.

a

Les données utilisées portent spécifiguement
sur chaque régime d’assurance-médicaments.

De I'information sur la prévalence de la maladie,
propre au régime d’assurance-médicaments,
est présentée.

Une justification est fournie lorsque les données
propres a un régime d’assurance-médicaments
n’ont pas été utilisées.

Les prévisions portent sur un horizon
prévisionnel de trois ans.

Tous les médicaments de comparaison
pertinents sont mentionnés, y compris
les options non médicamenteuses.

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

Les prévisions établies dans I'analyse du scénario
de référence reposent exclusivement sur des
médicaments de comparaison pertinents.

Le coUlt total de la stratégie de traitement par
patient par année (ou colt total de la stratégie
de traitement par demande de remboursement
par année) est calculé pour chaque indication a
I'aide de la dose recommandée et des données
a partir desquelles sont rajustés les prix
COURANTS pour 'AIPMB (marges bénéficiaires,
honoraires du pharmacien et co-paiements).

Les prévisions sur la part de marché sont
présentées au moyen du nombre total de
patients (ou de demandes de remboursement)
et du pourcentage du marché total.

Les prévisions de la part du marché sont établies
pour une période de 12 mois a partir de la date
d’inscription sur la liste des médicaments
assurés proposée.

Les sources a partir desquelles ont été évaluées
la part de marché et la proportion de la part de
marché sont présentées.

Les colts totaux en médicaments sont fournis
pour chague régime d’assurance-médicaments.

[ Sily alieu, le médicament dont le prix est le
moins élevé est utilisé comme médicament
de substitution.

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

[ Toutes les hypothéses sont énoncées
et toutes les références sont citées.

L’incidence nette sur le budget est présentée
pour les régimes d’assurance-médicaments.

[ Toutes les hypothéses sont énoncées
et toutes les références sont citées.
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[ Des analyses déterministes de la sensibilité et
une analyse des scénarios (s’il y a lieu) ont été
effectuées. Celles-ci comprennent notamment :

) Les variations de la taille du marché sur
I’horizon prévisionnel (p. ex. sous-groupes,
indications élargies);

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

[ Le prix du nouveau médicament et le prix
des médicaments de comparaison ou des
stratégies de traitement pour lesquels il
existe un certain niveau d’incertitude.

] Une explication des méthodes d’analyse
de sensibilité et d’analyse des scénarios
est fournie.

) Toutes les hypothéses sont énoncées et
toutes les références sont citées.

) Les conclusions de 'AIPMB sont
clairement énoncées.

) Le formulaire de calcul de l'incidence du prix a été
rempli et joint au rapport.

Signature :

INFORMATION OPTIONNELLE

) Autre information pertinents jointes au rapport :

a
a

Date :

Utilisation par les autres administration;

Lignes directrices concernant le traitement
ou la posologie;

Commentaire concernant I'inscription

du nouveau médicament sur la liste des
médicaments assurés et sur son incidence
marguée sur les dépenses en soins de santé.

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