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APERCU

Le rapport annuel sur le rendement des présentations de drogue de la Direction des produits
thérapeutiques (DPT) refléte une période de cing exercices financiers consécutifs (1° avril
au 31 mars), soit de 2016-2017 a 2020-2021.

Les statistiques sont fournies par type de présentation, et montrent le nombre recu, le nombre
dans la charge de travail, le nombre de décisions prises ainsi que le nombre d’approbations.
Le rapport décrit en détail I’approbation de présentations prioritaires et de nouvelles
substances actives pendant I’exercice financier du 1* avril 2020 au 31 mars 2021.

Plusieurs évenements significatifs se sont produits depuis le printemps de 2020 y compris la
pandémie de COVID-19 et la mise en ceuvre des frais révisés conformément a [ ’arrété sur les
prix a payer a l’égard des drogues et instruments médicaux (DORS/2019-124).

Les employés de Santé Canada ont passé du travail dans les bureaux au travail a
distance. Heureusement en 2019, la DGPSA a mis en ceuvre de houveaux
formulaires pour prendre avantage du portail pour la transmission de transactions
réglementaires en format électronique. Cette méthode est plus efficace que
I’envoie par courrier de transactions sous la forme de supports physiques et c’est
obligatoire depuis le 1*" octobre 2020.

Un arrété d’urgence sur les essais cliniques d’instruments médicaux et de drogues
en lien avec la COVID-19 a été approuvé et le 13 ao(t 2020 la ministre de la
Santé a approuvé un arrété visant a prolonger le délai d’examen par défaut des
demandes d’essais cliniques et des modifications de 30 jours a 45 jours pour
permettre de continuer a accélérer I'examen de I'afflux rapide de demandes pour
des essais cliniques liés a la COVID-19. Le nombre de DEC ET MDEC recues en
vertu de ’arrété d urgence sont inclus dans ce rapport.

L’arrété d’urgence concernant 1’importation, la vente et la publicité de drogues a
utiliser relativement a la COVID-19 (I’arrété d’urgence IVPD) a été approuvé par
le gouverneur en conseil le 25 septembre 2020. L’arrété d’urgence IVPD a été
introduit, en partie, pour créer un nouveau processus d’autorisation qui permet
d’accélérer I’autorisation des médicaments et des vaccins contre la COVID-19. Le
nombre de demandes d’autorisation et de modifications déposées, le nombre de
demandes d’autorisation et de modifications en évaluation, ainsi que le nombre
d’autorisations délivrées au titre de 1’arrété d’urgence IVPD sont inclus dans ce
rapport.
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e Il y a eu une augmentation importante du volume de demandes d’identification
numérique de médicament pour les produits désinfectants (voir le rapport
trimestriel du rendement des présentations de drogue de Direction des produits de
santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO)).

e Le leravril 2020 des frais révisés ont été mis en ceuvre conformément a l’arrété
sur les prix a payer a l’égard des drogues et instruments médicaux (DORS/2019-
124). De plus, les présentations fondees uniquement sur des données cliniques ou
non cliniques, a I’appui des mises a jour du matériel d’étiquetage concernant
I’innocuité pour une drogue sont maintenant soumises comme SPDN et SPADN
(et non comme un MP).
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Informations générales

L’examen des présentations et le processus d’approbation comprennent plusieurs étapes®:

e Une verification administrative,
e Une Vérification scientifique et réglementaire, et enfin
e Un examen scientifique approfondi des renseignements fournis.

Si la présentation comporte des lacunes ou n'est pas conforme, le promoteur peut fournir des
renseignements supplémentaires avant qu'une décision finale ne soit prise. Par conséquent, de
multiples cycles d'évaluation peuvent étre nécessaires. Le délai d'approbation d’une
présentation peut donc varier selon le nombre et le type de cycles d’examen requis.

Présentations recues : Le nombre de présentations recues pendant un trimestre en
employant la date de dépdt notée dans le registre central attribuée a la présentation une fois
considérée complete du point de vue administratif par Santé Canada.

Charge de travail c'est le nombre de présentations en évaluation au dernier jour d’un
trimestre. ""L'arriéré" est la proportion de la charge de travail qui a dépassé les délais
prescrits. Le terme ‘Charge de travail® est souvent utilisé a tort pour décrire la quantité
globale de travail regu au cours d’une période de temps ; cette interprétation est souvent une
source de confusion.

L'approbation? est un Avis de conformité (AC) délivré ou délivrable. Un AC d'une
présentation est dit délivrable lorsqu'il est temporairement suspendu, en attente d'une
autorisation de mise en marché, suite au reglement sur les médicaments brevetés (AC) ou
encore au retrait du produit qui passe de médicament sur ordonnance a médicament en vente
libre.

Autorisation est une autorisation délivrée en application de I’article 5 de I’arrété d’urgence
concernant I’importation, la vente et la publicité¢ de drogues a utiliser relativement a la
Covid-19 (arrété d’urgence IVPD).

! Veuillez consulter la Ligne directrice de l'industrie: gestions des présentations de drogues pour plus de renseignements

2 s résultats définitifs des essais de confirmation présentés sous la forme d'un « SPDN-C » sont maintenant inclus dans les figures de
SPDN regus, de SPDN dans la charge de travail et de statistiques de rendement pour les SPDN. Les SPDN-C ne sont pas inclus dans les
statistiques d’approbations de SPDN. Veuillez consulter Ligne directrice : Avis de conformité avec conditions (AC-C) pour plus de

renseignements.
e ——
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Une décision de cycle d’examen? est comptabilisée lorsqu’un examen scientifique
approfondi aboutit a une décision d'approbation ou de «non-approbation». Le rendement
cible “est déterminé en comparant la durée de ce cycle avec le délai requis pour le type de
présentation. Dans le cas d’une Présentation de Drogue Nouvelle (PDN) Prioritaire, un délai
de 180 jours civils est alloué pour le cycle « examen 1 » et 90 jours pour « examen 2 ».
Santé Canada s'est fixé comme objectif de rendement de prendre une décision dans les délais
requis pour 90 % des examens.

Le rendement de toutes les présentations ou demandes déposées apreés le 1°" avril 2020 fera
I’objet d’un suivi individuel.

Les approbations consécutives a une ""Evaluation de premier Cycle' reflétent les
présentations approuvees sans recourir a des cycles additionnels, que ce soit pour combler les
lacunes relevées dans la présentation, ou résoudre un probléme de non-conformité; et elles
excluent tout nouveau dépot de présentation®.

Pour de plus amples renseignements, veuillez contacter :

Bureau des présentations et de la propriété intellectuelle,
Direction de la gestion des ressources et des opérations
Immeuble Finance, I.A. #0202A1

101 promenade Tunney’s Pasture, Pré Tunney

Ottawa, Ontario, K1A 0K9

Tél : (613) 941-7281 Téléc.: (613) 941-0825

Courriel : hc.osip-bppi.sc@canada.ca

3 Le nombre total de « décisions d'examen » peut dépasser le nombre de « cycles d'examen effectués » car il comprend des
annulations/retraits lorsqu’une présentation est en état inactif. Par exemple, un retrait peut étre émis lorsque le promoteur ne répond pas a un
avis de non-conformité dans le temps prescrit. Une décision « Annulé par le promoteur » est comptabilisée comme une décision d’examen
lorsque le promoteur envoi une lettre d'annulation de présentation apres I'acceptation des matériaux originaux de celle-ci.

4 Le rendement continuera d’étre mesuré selon les normes de rendement pour la combinaison de type présentation/catégorie de
présentation/statut comme prescrit dans I'annexe 3 Ligne directrice de I'industrie : gestion des présentation de drogues Ces normes de
rendements ne doivent pas étre confondus avec les normes de rendements « FU Examen 1 répétition 1 » qui seront employés pour mesurer
le rendement dans le but des frais d’utilisateur — recouvrement des codts dans le Rapport ministériels sur le rendement de Santé Canada.

5 pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la Ligne directrice de I'industrie : gestion des présentations de drogues
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ACRONYMES

Types de présentation

COovi9

COV19A

CPA

CPA-B

DEC

DDIN

DDINB

DDIND

DDINF

DSEPPDN

DSEPSPDN

MDEC

MP

PADN

PADNUE

PDN

PDN-D

PDNUE

RP-PDN

RP-SPDN

Demande en application de I'arrété d’'urgence concernant I'importation, la
vente et la publicité de drogues a utiliser relativement a la COVID-19

Demande pour une modification en application de I'arrété d’'urgence
concernant I'importation, la vente et la publicité de drogues a utiliser
relativement a la COVID-19

Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit pharmaceutique

Changement post-autorisation de titre 1 pour un produit médicamenteux
biologique

Demandes d’essai cliniques
Demande d’identification numérique de médicament pour un produit
pharmaceutique, y compris les produits vendus sans ordonnance en vente

libre assujettis a une norme d’étiquetage

Demande d’identification numérique de médicament pour un produit
biologique

Demande d’identification numérique de médicament pour un produit
désinfectant

Demande d’identification numérique de médicament pour un produit
monographique de catégorie IV

Demande de statut d’évaluation prioritaire : présentation de drogue
nouvelle

Demande de statut d’évaluation prioritaire : supplément a une présentation
de drogue nouvelle

Modification de demandes d’essai cliniques

Modification nécessitant un préavis

Présentation abrégée de drogue nouvelle

Présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
Présentation de drogue nouvelle

Présentation de drogue nouvelle pour produits désinfectants
Présentation de drogue nouvelle pour usage exceptionnel
Réunion préalable — Présentation de drogue nouvelle

Réunion préalable — Supplément a une présentation de drogue nouvelle

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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SPADN - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle

SPADN-C - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle - Confirmation

SPADNUE - Supplément a une présentation abrégée de drogue nouvelle pour usage
exceptionnel

SPDN - Supplément a une présentation de drogue nouvelle

SPDN-C - Supplément a une présentation de drogue nouvelle - Confirmation

SPDN-D - Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour produits

désinfectants

SPDNUE - Supplément a une présentation de drogue nouvelle pour usage
exceptionnel

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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Documents

AC - Avis de conformité

AC-C - Avis de conformité avec conditions

AA - Avis d’autorisation

AA-mc - Avis d’'autorisation avec modalités et conditions

AC délivrable (Brevet) - AC retenu du fait du réglement sur les médicaments brevetés (AC)
AC délivrable (Rx a VL) - AC retenu du fait du retrait du médicament (Rx a VL)
ANC - Avis de non-conformité

ADI - Avis d’insuffisance

ANC retrait - Avis de non-conformité lettre de retrait

ADI retrait - Avis d’insuffisance lettre de retrait
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CATEGORIES DE FRAIS

Catégories de frais Descriptions

Nouvelle substance active (NSA)

Données cliniques ou non cliniques
et données sur la chimie et la
fabrication

Présentations a I'appui d'une drogue, a I'exclusion d'un désinfectant,
contenant un ingrédient médicinal jamais approuvé dans une drogue
pour la vente au Canada et ne constituant pas une variante d'un
ingrédient médicinal déja approuvé tel un sel, un ester, un énantiomere,
un solvate ou un polymorphe. Pour les produits biologiques, cette
catégorie de présentation n'inclut pas une PDN relative a un
médicament biosimilaire ou un SPDN en appui a des modifications au
procédé de fabrication du produit biologique.

Présentations fondées sur des données cliniqgues ou non cliniques et
des données sur la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de
nouvelle substance active.

Données cliniques ou non cliniques
seulement

Présentations fondées seulement sur des données cliniques ou non
cliniques & I'égard d'une drogue exempte de nouvelle substance active.

Etudes comparatives

Données sur la chimie et la
fabrication seulement

Données cliniques ou non cliniques
seulement, a ’appui des mises a jour
de I’étiquetage concernant I'innocuité

Présentations fondées sur des études comparatives avec ou sans
données sur la chimie et la fabrication d'une drogue exempte de
nouvelle substance active. lls excluent les études de supériorité et de
non infériorité étant donné que ces sont des études cliniques. lls
excluent aussi les études d'équivalence pharmaceutique, qui entrent
dans la catégorie des frais pour les données sur la chimie et la
fabrication.

Présentations fondées seulement sur des données portant sur la chimie
et la fabrication d'une drogue exempte de nouvelle substance active.

Présentations fondées uniqguement sur des données cliniques ou non
cliniques, a I'appui des mises a jour du matériel d’étiquetage
concernant l'innocuité a I'égard d’'une drogue nouvelle exempte de
nouvelle substance active.

Données publiées seulement

Présentations fondées seulement sur des données cliniques ou non
cliniques publiées portant sur une drogue exempte de nouvelle
substance active.

Changement de « drogue sur
ordonnance » a « drogue en vente
libre »

Le reclassement du statut d'un médicament avec ordonnance a un
médicament vendu sans ordonnance s'applique aux présentations
fondées uniquement sur des données qui appuient la modification ou le
retrait d'un ingrédient médicinal inscrit sur la Liste des drogues sur
ordonnance. Ces frais sont limités au reclassement du statut de
médicament avec ordonnance a un médicament vendu sans
ordonnance lorsqu'il y a une allégation identique pour un médicament
existant.

Etiquetage seulement®

Présentations de matériel d'étiquetage qui ne comportent pas de
données cliniques ou non cliniques a I'appui ou de données sur la
chimie et la fabrication.

Etiquetage seulement (drogues
génériques)

Présentation a I'appui d’'une modification de I'étiquetage qui correspond
au produit de référence canadien, qui ne comprennent pas d’autres
mises a jour de I'étiquetage nécessitant une évaluation de celui-ci.

Etiquetage seulement (désinfectants)

Présentations a I'appui d’'une modification des étiquettes de
désinfectants qui ne nécessitent pas de données justificatives,
présentations a I'appui de mises a jour sur 'innocuité de désinfectants
qui sont de nouvelles drogues; ou présentations a I'appui d’'une
modification du nom du fabricant ou de la marque nominative
nécessitant un examen du matériel d’étiquetage en raison de
différences par rapport a I'étiquetage ou a la drogue préalablement
autorisé.

6 pour de plus amples informations, veuillez consulter la Ligne directrice questions-réponses : Le réglement sur I'étiquetage en langage clair
e ——
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Présentation administrative’ Présentations visant a appuyer uniguement un changement dans le
nom du fabricant ou du produit.

Désinfectants® Présentations et demandes comprenant des données a I'appui d'un
désinfectant.

Demande d'une identification Demandes attestant la conformité & une norme d'étiquetage ou a une

numérique - normes d'étiquetage monographie de catégorie IV pour une drogue ne comportant aucune
donnée clinique ou non clinique ni donnée sur la chimie ou la
fabrication.

Pour de plus amples renseignements, veuillez consulter la Ligne Directrice - Frais pour I'examen des
présentations et de demandes de drogue

7 pour de plus amples informations, veuillez consulter la politique intitulée Changements dans le nom d'un fabricant et/ou d'un produit

8 Les fonctions relatives a I'examen des médicaments sans ordonnance (ou en vente libre) et des désinfectants assimilés aux drogues ont été
transférées de la Direction des produits thérapeutiques (DPT) & la Direction des produits de santé naturels et sans ordonnance (DPSNSO) le
ler juillet 2013. A partir du 1* octobre 2015, ces produits sont maintenant présentés séparément dans le rapport du rendement des
présentations de drogue de la DPSNSO.
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PRESENTATION DE DROGUE NOUVELLE
(PDN)

ET

SUPPLEMENT A UNE PRESENTATION DE DROGUE
NOUVELLE

(SPDN)
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NOMBRE RECU -

PDN : Nombre recu par catégorie de frais
PDN : Nombre regu par catégorie de frais
(sauf administrative)
150
Total
125 115
100 Total Total
Total
80 84
73 62
g 75 |
s 53 29 31
H 30
€ 50 - 11 t
)
2
25 1
0 -
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
1 Etiquetage seulement 11 29 30 31 62
M Etudes comparatives 2 2 0 1 1
M Chimie et fabrication 0 3 0 0 0
M Cliniques ou non-clin et C&F 22 18 21 21 24
H Nouvelle substance active 18 28 22 31 28
Total 53 80 73 84 115
Priorité (sous-ensemble) 5 10 6 12 11
Classe AC-c 1 2 4 1 6
Situation d'urgence (PDN) 0 0 0 0 1
Exercice financier
SPDN : Nombre recu par catégorie de frais
SPDN : Nombre regu par catégorie de frais
(sauf administrative)
700 Total
600 563
500
400 -
3 300
@
o 200 -
s
£
2 100 -
0 -
2016/ 2017/ 2018/ 2019/ 2020/
2017 2018 2019 2020 2021
M Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 0 205
M Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 6
i Etiquetage seulement 148 159 144 160 180
M Chimie et fabrication 82 67 59 71 92
M Cliniques ou non-clin seulement 71 78 66 75 65
M Données publiées seulement 8 11 19 5 0
M Etudes comparatives 12 9 9 8 4
M Cliniques ou non-clin et C&F 8 14 4 8 11
Total 329 338 301 327 563
Priorité (sous-ensemble) 5 9 9 12 3
Classe AC-c 0 2 0 0 0
SPDN de confirmation 9 3 3 1 2
Exercice financier

9 Pour tenir compte de leur nature prioritaire, une cible d'évaluation raccourcie est assignée aux présentations de drogues acceptées pour statuts d'évaluation
prioritaire ainsi qu'a celles trouvées admissible de prise en considération préalable en vertu de la politique sur les AC-C. Pour de plus amples informations,
veuillez consulter la Ligne directrice a l'intention de I'industrie : Evaluation prioritaire des présentations de drogues, la Ligne directrice : Avis de conformité
avec conditions (AC-C) et Ligne directrice: gestions des présentations de drogues.

1% avril 2020 - 31 mars 2021
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CHARGE DE TRAVAIL

PDN : Charge de travail en examen

PDN: Charge de travail en examen
excluant la catégorie de frais 'administrative' et pout tous les genres d'examen
=< Non-arriéré = Arriéré ——=% Arriéré
75 100%
Total
64
60
Total Total - 75%
49
Total 47 .
E 45 42 L Total o
o il i)
S l—a— 38 g
2 5% 3
30 64
49 47
L 38 - 25%
15
5%
— 0% 0% 0% 0%
0 " ° > " 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31
Fin de I'exercice financier

SPDN : Charge de travail en examen

SPDN: Charge de travail en examen
pour SPDN et SPDN-C, excluant la catégorie de frais 'administrative' et pour tous les genres d'examen
=4 Non-arriéré Bl Arriéré ——% Arriéré
250 100%
Total
222
200
- 75%
Total
g 10 Total 137 o
g = Total Total g
] o
- 115 - 50%
5 108 g
z 222 3
100 o
128 =7 - 25%
” 108 115
) 0% 0% 0% 0%
0 " % - w 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31
Fin de I'exercice financier
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CHARGE DE TRAVAIL

PDN : Charge de travail en examen par catégorie de frais

PDN: Charge de travail en examen par catégorie de frais
(sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
Etiquetage seulement 1 4 4 4 17
Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatives 3 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Cliniques ou non-clin et C&F 19 18 15 24 22
Arriéré 1 0 0 0 0
Nouvelle substance active 19 25 19 19 25
Arriéré 1 0 0 0 0
Total 42 49 38 47 64
Non-arriéré 40 49 38 47 64
Arriéré 2 0 0 0 0
% Arriéré 5% 0% 0% 0% 0%
Priorité (sous-ensemble) 6 6 3 8 6
Arriéré 0 0 0 0 0
SPDN : Charge de travail en examen par catégorie de frais
SPDN: Charge de travail en examen par catégorie de frais
(sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
Etiquetage seulement 22 19 10 24 49
Arriéré 1 0 0 0 0
Etudes comparatives 7 4 7 5 1
Arriéré 0 0 0 0 0
Chimie et fabrication 34 30 29 26 47
Arriéré 0 0 0 0 0
Cliniques ou non-clin seulement 53 63 53 49 53
Arriéré 2 0 0 0 0
Cliniques ou non-clin et C&F 8 11 1 8 9
Arriéré 0 0 0 0 0
Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 2
Arriéré 0 0 0 0 0
Innocuité - mise a jour - Etiquetage 0 0 0 0 61
Arriéré 0 0 0 0 0
Données publiées seulement 7 10 8 3 0
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 131 137 108 115 222
Non-arriéré 128 137 108 115 222
Arriéré 3 0 0 0 0
% Arriéré 2% 0% 0% 0% 0%
Priorité (sous-ensemble) 4 7 4 5 2
Arriéré 0 0 0 0 0
*SPDN-C (de confirmation) 6 3 2 1 1
Arriéré 0 0 0 0 0
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APPROBATIONS

PDN : Nombre d’approbations par catégorie de frais et par type d’AC

PDN: Nombre d'approbations par catégorie de frais
(sauf administrative)
Total
100
Total 88
% 80 7
g ota Total
2 61
5 59 56 43
° 60 ) 30 I
3
12
°
§ 40 F ] “ = *
% 23 18 21
° . 18 12
- 20
o 6 4 4
o
z 0
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
I Etiquetage seulement 12 22 30 20 43
L Cliniques ou non cliniques et C&F 23 18 18 12 21
H Etudes comparatives 0 4 2 0 0
i Chimie et fabrication 3 0 1 0 0
H Nouvelle substance active 21 17 26 24 24
Total 59 61 77 56 88
Avis de conformité 53 57 72 53 86
AC avec conditions 5 1 4 3 1
AC délivrable (Brevet) 1 3 1 0 1
Priorité (sous-ensemble) 5 8 10 6 12
Classe AC-C 3 1 2 4 0
Exercice financier
. AP .
PDN : Délai d’approbation
PDN - Délai d'approbation
(de la date de réception a la date ol I'AC a été émis) excluant 'étiquetage’' et 'administrative'
1400 PDN: PRIORITE PDN: NON-PRIORITE PDN: TOTAL Nouvelles substances actives
1200 T
. 47 47 .
45 8
Qo
1000 42 —— g
37 * Fa0g
- 1 .- 36 7 . 3
, 800 < 1 8
s 30 2
2 3
4 26 Q
8 600 = — —— | 2424, £
- 21 S
T oo 394 346 - 20°
355 . 373 348 363 352 365 350 3g5 349 1350 389 342 33
400 — ® 32 332
IR > —— e o
234 232 226 223 733 | ®
200 - | e o || 1 . { [ | ! . .
O Tie17[17-1818-19]19-20]20-21 16-17|17-18| 18-19|19-20| 20-21 16-17 17-18| 18-19/ 19-20| 20-21] 1617 1718 18-19] 1920 2021 °
Nombre | 5 | 8 | 10 | 6 | 12 42 | 31| 37 | 30| 33 47 | 39| 47 | 36 | 45 21 | 17 | 26 | 24 | 24
- Max 279 | 587 | 465 | 245 | 527 1268| 854 | 877 |1122| 903 1268| 854 | 877 | 1122| 903 1218| 832 | 877 | 1122| 435
© Min 210 | 201 | 208 | 194 | 137 200 | 231 | 224 | 259 | 38 200 | 201 | 208 | 194 | 38 210 | 201 | 208 | 205 | 38
== Médiane | 234 | 232 | 226 | 223 | 211 355 | 394 | 373 | 348 | 363 352 | 365 | 350 | 345 | 349 346 | 350 | 349 | 342 | 332
@ Moyenne| 239 | 303 | 269 | 222 | 240 468 | 451 | 416 | 422 | 399 443 | 421 | 385 | 389 | 357 391 | 374 | 393 | 376 | 295
Exercice financier

Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dépot notée dans le registre central et la date d’approbation, y
compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions, que ce soit pour combler les lacunes relevées dans la présentation, ou résoudre un
probléme de non-conformité. Pour tenir compte de leur nature prioritaire, une cible d'‘évaluation raccourcie est assignée aux présentations de drogues acceptées
pour statuts d'évaluation prioritaire ainsi qu'a celles trouvées admissible de prise en considération préalable en vertu de la politique sur les AC-C. Pour de plus
amples informations, veuillez consulter la Ligne directrice a I'intention de I'industrie : Evaluation prioritaire des présentations de drogues, la Ligne directrice :
Auvis de conformité avec conditions (AC-C) et Ligne directrice: gestions des présentations de drogues.
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APPROBATIONS
SPDN : Nombre d’approbations par catégorie de frais et par type d’AC

SPDN: Nombre d'approbations par catégorie de frais
(excluant administrative et SPDN-études de confirmation)

3
= 500
s Total
2
ko 400
°
3
2 300
2
2 153 133
3 200 129 | 142 | 134
Q ﬁ F?
< i 68 60 : _—
- 100 76 | 1 . 58 69
° 5 — I—B—
z o 52 60 74 64 60
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
i Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 0 111
H Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 4
1 Etiquetage seulement 129 153 133 142 134
B Données publiées seulement 7 7 13 14 4
I Cliniques ou non cliniques et C&F 12 8 14 1 11
i Chimie et fabrication 76 68 60 58 69
M Etudes comparatives 4 11 6 9 8
I Cliniques ou non cliniques seulement 52 60 74 64 60
Total 280 307 300 288 401
Avis de conformité 279 304 297 283 398
AC délivrable (Brevet) 0 0 0 1 1
AC avec conditions 1 3 3 4 2
Priorité (sous-ensemble) 5 7 13 9 7
Classe AC-C 0 0 2 0 0

Exercice financier

SPDN : Délai d’approbation

SPDN - Délai d'approbation

(de la date de réception a la date ol I'AC a été émis) excluant 'étiquetage’, 'administrative' et 'SPDN-études de confirmation'

SPDN: Priorité SPDN: Non-Priorité SPDN: Total
1000 300
I 256 I 263
1 ] - 250
800 ”
. H @
o
T 1 [
=
- - 200 3
, 600 167 3
= . 154 151 154 @
> N
= 146 147 146 L
2 137 - 150 3
> o
o hel
= 400 — 2
325 314 °
274 272 268 - 100 ¢
1 234 231 251 =
209 209 206 200 203 s 129 3 129
200 - K K ——— 4
- 50
5 ; 13 g9 7 | ! | 1 | ! | 1
0 0
16-17 | 17-18 | 18-19 | 19-20 | 20-21 16-17 | 17-18 | 18-19 | 19-20 | 20-21 16-17 | 17-18 | 18-19 | 19-20 | 20-21
Nombre 5 7 13 9 7 146 147 154 137 256 151 154 167 146 263
= Max 211 218 291 212 539 855 716 913 772 664 855 716 913 772 664
Min 190 202 199 132 144 28 57 73 58 69 105 57 73 58 69
=¥=Médiane | 209 209 206 200 203 234 274 325 272 199 231 268 314 251 199
@ Moyenne| 203 208 216 195 240 279 293 311 275 225 278 289 303 270 225

Exercice financier

Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dépdt notée dans le registre central et la date
d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions, que ce soit pour combler les lacunes relevées dans la
présentation, ou résoudre un probléme de non-conformité.

1% avril 2020 - 31 mars 2021
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Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT exercice financier 2020-2021

Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 ¢ avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC)
(jj-mois-aa)

Date
d’approba-
tion
(jj-mois-aa)

BRAFTOVI (ENCORAFENIB)

BRAFTOVI est utilisé chez I'adulte, en
association avec un autre médicament (le
binimétinib), pour traiter un type de cancer de
la peau appelé « mélanome ». Ce cancer de la
peau doit remplir les conditions suivantes :

- montrer une mutation (un changement) du
géne BRAF;

- s’étre propagé a d’autres parties du corps ou
ne pas pouvoir étre enlevé par chirurgie.
BRAFTOVI est aussi utilisé en association avec
un autre médicament (le cétuximab) chez
I’adulte pour traiter un type de cancer du gros
intestin appelé « cancer colorectal
métastatique » (CCRm) : » dont les cellules
montrent la mutation (un changement tres
précis) du géne BRAF; ¢ qui s’est propagé a
d’autres parties du corps et a déja été traité
par d’autres médicaments contre le cancer.

NSA

Pfizer Canada
uLC

20-mar-20

2-mar-21

BRUKINSA (ZANUBRUTINIB)

BRUKINSA est utilisé chez les adultes pour
traiter : e Patients ayant un type de cancer
appelé macroglobulinémie de Waldenstrom
(MW).

PRIORITE-
NSA

Beigene
Switzerland
Gmbh

12-a00t-20

1-mar-21

CORZYNA (RANOLAZINE)

Corzyna est un médicament utilisé pour traiter
les douleurs thoraciques (angine stable) chez
les adultes. Il est utilisé en association avec
d’autres médicaments chez les patients qui ne
peuvent pas tolérer d’autres traitements
antiangineux ou pour lesquels les autres
traitements antiangineux ne sont pas efficaces
pour contréler leur douleur thoracique (y
compris les béta-bloquants et les inhibiteurs
calciques).

PRIORITE-
NSA

KYE
Pharmaceuticals
Inc.

27-mai-20

31-déc-20

10 |_a date RC est la date ol la présentation est regue et considérée compléte sur le plan administratif par Santé Canada.
1% avril 2020 - 31 mars 2021
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Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépét (RCY)
(jj-mois-aa)

Date
d’approba-
tion
(ji-mois-aa)

DAURISMO (GLASDEGIB sous forme de
maléate de glasdégib)

Daurismo est utilisé pour le traitement des cas
de leucémie myéloide aigué (LMA) qui n’ont
jamais été traités auparavant. Il est administré
avec un autre médicament anticancéreux
appelé cytarabine, et lorsqu’ils sont pris
ensemble, ces deux médicaments ne peuvent
étre utilisés que chez les adultes qui sont agés
de 75 ans ou plus, ou ne peuvent pas recevoir
de chimiothérapie intensive.

NSA

Pfizer Canada
uLC

15-mar-19

28-avr-20

DAYVIGO (LEMBOREXANT)

Dayvigo sert a traiter les adultes qui éprouvent
de la difficulté a s’"endormir ou a demeurer
endormis (insomnie). Dayvigo ne doit pas étre
utilisé chez les personnes de moins de 18 ans.

NSA

Eisai Limited

3-sep-19

4-nov-20

DOJOLVI (TRIHEPTANOINE)

DOJOLVI est indiqué comme source de calories
et d’acides gras pour le traitement des adultes
et des enfants atteints de troubles d’oxydation
des acides gras a longue chaine (TOAG-LC).

PRIORITE-
NSA

Ultragenyx
Pharmaceutical
Inc.

28-juil-20

15-fév-21

FIRDAPSE (AMIFAMPRIDINE (sous forme de
phosphate d’amifampridine)

Firdapse est utilisé pour le traitement des
symptomes du syndrome myasthénique de
Lambert-Eaton (SMLE) chez I'adulte.

PRIORITE-
NSA

KYE
Pharmaceuticals
Inc.

6-nov-19

31-juil-20

GIVLAARI (GIVOSIRAN sous forme de
givosiran sodique)

Givlaari est utilisé pour traiter la porphyrie
hépatique aigué chez les adultes.

PRIORITE-
NSA

Alnylam

Netherlands B.V.

19-mar-20

9-oct-20

IBSRELA (TENAPANOR sous forme de
chlorhydrate de ténapanor)

Ibsrela est utilisé pour le traitement du
syndrome du colon irritable avec constipation
(SCI-C) chez les adultes (18 ans et plus).

NSA

Knight

Therapeutics Inc.

26-fév-19

15-avr-20

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 ® avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépét (RCY)
(jj-mois-aa)

Date
d’approba-
tion
(jj-mois-aa)

INQOVI (CEDAZURIDINE, DECITABINE)

Inqovi est utilisé pour traiter des adultes
atteints d’'un syndrome myélodysplasique
(SMD) ou d’une leucémie myélomonocytaire
chronique (LMMC). Dans le SMD et la LMMC,
la moelle osseuse ne produit pas suffisamment
de cellules sanguines matures et saines. Le
SMD et la LMMC sont des types de cancer.

NSA

Otsuka
Pharmaceutical
Co. Ltd.

31-déc-19

7-juil-20

INREBIC (FEDRATINIB sous forme de
chlorhydrate de fédratinib)

Inrebic est un médicament sur ordonnance. Il
sert a traiter les adultes atteints d’'une
expansion de la rate et/ou de symptdomes
associés causés par certains types de
myélofibrose. La myélofibrose est une forme
rare de cancer du sang.

NSA

Celgene Inc.

19-juil-19

27-juil-20

MAR-TRIENTINE (CHLORHYDRATE DE
TRIENTINE)

MAR-Trientine est utilisé pour le traitement de
la maladie de Wilson. Il est utilisé chez les
patients qui ne peuvent pas prendre le
médicament pénicillamine.

NSA

Marcan
Pharmaceuticals
Inc.

7-ao(t-19

14-sep-20

MEKTOV!I (BINIMETINIB)

MEKTOVI est utilisé chez I'adulte, en
association avec un autre médicament
(I'encorafénib) pour traiter un type de cancer
de la peau appelé « mélanome ». Ce cancer de
la peau doit remplir les conditions

suivantes : - montrer une mutation (un
changement) du gene BRAF; - s’étre propagé a
d’autres parties du corps ou ne pas pouvoir
étre enlevé par chirurgie.

NSA

Pfizer Canada
ULC

20-mar-20

2-mar-21

NEXTSTELLIS (DROSPIRENONE, ESTETROL
MONOHYDRATE)

Nextstellis est indiqué pour la prévenir la
grossesse.

NSA

Searchlight
Pharma Inc.

18-fév-20

5-mar-21
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Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépét (RCY)
(jj-mois-aa)

Date
d’approba-
tion
(ji-mois-aa)

ODOMZO (SONIDEGIB (sous forme de
phosphate de sonidégib)

Odomzo est utilisé pour traiter les adultes
atteints d’un cancer de la peau appelé
carcinome basocellulaire (CBC). On I'utilise
lorsque le cancer s’est répandu dans les
régions voisines (alors appelé CBC «
localement avancé ») et qu’il ne peut pas étre
traité par une intervention chirurgicale ou par
la radiothérapie.

NSA

Sun Pharma
Global FZE

4-juil-19

12-juin-20

QINLOCK (RIPRETINIB)

Qinlock est utilisé pour traiter les adultes
atteints de tumeur stromalithique gastro-
intestinale (TSGI), un type de cancer des tissus
mous (sarcome). Le cancer doit d’abord avoir
été traité avec d’autres médicaments
anticancéreux pour le TSGI, y compris
I'imatinib, le sunitinib et le régorafénib.

PRIORITE-
NSA

Deciphera
Pharmaceuticals.
LLC

23-déc-19

19-juin-20

RUZURGI (AMIFAMPRIDINE)

Ruzurgi est utilisé pour le traitement des
symptomes du syndrome myasthénique de
Lambert-Eaton (SMLE) chez les patients agés
de 6 ans et plus. On ne sait pas si Ruzurgi est
efficace ou si son utilisation est sécuritaire
chez les enfants de moins de 6 ans.

PRIORITE-
NSA

Medunik Canada

20-déc-19

10-ao0t-20

TAVALISSE (FOSTAMATINIB (sous forme de
fostamatinib disodique)

Tavalisse est utilisé chez les adultes pour le
traitement d’un trouble de la coagulation
appelé thrombocytopénie immunitaire
chronique lorsqu’un traitement antérieur du
PTI n’a pas donné de résultats satisfaisants.

NSA

Rigel
Pharmaceuticals
Inc.

30-sep-19

19-nov-20

TISSUEBLUE (BLEU BRILLIANT G)

TISSUEBLUE est utilisé comme auxiliaire lors
d’une intervention de chirurgie ophtalmique. Il
s’utilise pour colorer une partie de I'ceil
appelée membrane limitante interne (MLI).

NSA

Dutch
Ophthalmic
Research Center
International BV

7-nov-19

15-jan-21
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Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT
Exercice financier 2020-2021
(1 ® avril 2020 - 31 mars 2021)

Date de Date
Marques déposées . . A 0 d’approba-
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s) Categorie Compagnie d?.pOt .(RC ) tion
(ii-mois-aa) Lo
(jj-mois-aa)
TOMVI (ETOMIDATE)
Tomvi est un anesthésique utilisé chez les
adultes :
- pour aider a vous endormir (inconscient) en
vue d'une intervention chirurgicale ou d'une NSA Sterimax Inc. 30-ao(t-19 15-juil-20

autre intervention médicale.

- avec d'autres anesthésiques pour vous aider
a vous endormir pour une courte intervention
chirurgicale.

TUKYSA (TUCATINIB)

Tukysa est un médicament utilisé avec les
médicaments trastuzumab et capécitabine. Il
est utilisé pour traiter les adultes atteints d’un
cancer du sein qui :

e est positif pour le récepteur 2 du facteur de
croissance épidermique humain (HER2 positif);
* ne peut étre enlevé chirurgicalement;

¢ s’est propagé du sein a d’autres parties du
corps telles que le cerveau. Cette propagation
porte le nom de cancer du sein localement
avancé ou de cancer du sein métastatique; et
e 3 été traité auparavant par les médicaments
suivants : le trastuzumab, le pertuzumab et le
trastuzumab emtansine.

PRIORITE- | Seattle Genetics

NSA Inc. 20-jan-20 5-juin-20

VEKLURY (REMDESIVIR)

Veklury est indiqué pour le traitement de la
COVID-19 chez les adultes et les adolescents NSA Gilead Sciences 19-juin-20 27-juil-20
(agés de 12 ans ou plus pesant au moins 40 kg) Canada Inc. AC-C
qui présentent une pneumonie nécessitant

une oxygénothérapie.

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

Approbations de nouvelles substances actives (NSA) - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s))- Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépét (RCY)
(jj-mois-aa)

Date
d’approba-
tion
(ji-mois-aa)

XENLETA (LEFAMULINE sous forme d’acétate
de lIéfamuline)

Xenleta est utilisé :

¢ Chez les adultes;

¢ Pour traiter une infection des poumons
appelée pneumonie extrahospitaliere (PEH);

¢ La PEH est une pneumonie qui survient chez
les adultes n’ayant fréquenté aucun hépital ni
centre de soins de santé ou qui ont eu un
contact limité avec ceux-ci;

e Les adultes atteints de PEH ont contracté
leur pneumonie dans la communauté.

¢ Les médicaments antibactériens comme
Xenleta ne traitent que les infections
bactériennes. lls ne traitent pas les infections
virales.

PRIORITE-
NSA

Sunovion
Pharmaceuticals
Canada Inc.

7-nov-19

10-juil-20

ZEPOSIA (OZANIMOD sous forme de
chlorhydrate d’ozanimod)

Zeposia est utilisé pour traiter les patients
adultes atteints de la forme récurrente et
rémittente de la sclérose en plaques (SEP RR).
L'utilisation de Zeposia n’est pas autorisée
chez les enfants.

NSA

Celgene Inc.

25-oct-19

2-oct-20
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Approbations de présentations prioritaires - DPT - exercice financier 2020-2021

Approbations de présentations prioritaires - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépaot (RC)
(dd-mmm-yy)

Date
d’approba-
tion
(dd-mmm-yy)

BRUKINSA (ZANUBRUTINIB)

BRUKINSA est utilisé chez les adultes pour
traiter : - Patients ayant un type de cancer
appelé macroglobulinémie de Waldenstrom
(MW).

PRIORITE-
NSA

Beigene
Switzerland
Gmbh

12-a0(it-20

1-mar-21

CARBAGLU (ACIDE CARGLUMIQUE)
Nouvelles indications: Hyperammoniémie
agué due a l'acidémie propionique (AP)

Le CARBAGLU est indiqué, chez les patients
pédiatriques et les adultes, pour le
traitement des épisodes
hyperammonémiques aigus dus a I'acidémie
propionique (AP), comme traitement
d'appoint a d'autres traitements de réduction
de I'ammoniac.

Hyperammoniémie aigué due a I'acidémie
méthylmalonique (MMA)

Le CARBAGLU est indiqué, chez les patients
pédiatriques et les adultes, pour le
traitement des épisodes
hyperammonémiques aigus dus a I'acidémie
méthylmalonique (MMA), comme traitement
d'appoint a d'autres traitements de réduction
de I'ammoniac.

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Recordati Rare
Diseases

17-mai-19

6-nov-20

CORZYNA (RANOLAZINE)

Corzyna est un médicament utilisé pour
traiter les douleurs thoraciques (angine
stable) chez les adultes. Il est utilisé en
association avec d’autres médicaments chez
les patients qui ne peuvent pas tolérer
d’autres traitements antiangineux ou pour
lesquels les autres traitements antiangineux
ne sont pas efficaces pour contréler leur
douleur thoracique (y compris les béta-
bloquants et les inhibiteurs calciques).

PRIORITE-
NSA

KYE
Pharmaceuticals
Inc.

27-mai-20

31-déc-20
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Approbations de présentations prioritaires - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 ¢ avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC)
(dd-mmm-yy)

Date
d’approba-
tion
(dd-mmm-yy)

DOJOLVI (TRIHEPTANOINE)

DOJOLVI est indiqué comme source de
calories et d’acides gras pour le traitement
des adultes et des enfants atteints de
troubles d’oxydation des acides gras a longue
chaine (TOAG-LC).

FIRDAPSE (AMIFAMPRIDINE (sous forme de
phosphate d’amifampridine)

Firdapse est utilisé pour le traitement des
symptomes du syndrome myasthénique de
Lambert-Eaton (SMLE) chez I'adulte.

PRIORITE-
NSA

PRIORITE-
NSA

Ultragenyx
Pharmaceutical
Inc.

KYE
Pharmaceuticals
Inc.

28-juil-20

6-nov-19

15-fév-21

31-juil-20

FORXIGA (DAPAGLIFLOZINE sous forme de
propanediol de dapagliflozine monohydraté)
Insuffisance cardiaque: FORXIGA peut étre
utilisé en méme temps que d’autres
médicaments contre l'insuffisance cardiaque
chez I'adulte lorsque le coeur est incapable de
pomper le sang normalement pour :

e réduire le risque de décés d’une cause
cardiovasculaire

¢ réduire le risque d’hospitalisation ou de
visite a I'urgence en raison d’une insuffisance
cardiaque

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Astrazeneca
Canada Inc.

10-déc-19

30-juin-20

GIVLAARI (GIVOSIRAN sous forme de
givosiran sodique)

Givlaari est utilisé pour traiter la porphyrie
hépatique aigué chez les adultes.

PRIORITE-
NSA

Alnylam
Netherlands
B.V.

19-mar-20

9-oct-20

GLEOLAN (CHLORHYDRATE D’ACIDE
AMINOLEVULINIQUE)

Gleolan et utilisé pour aider a visualiser
certaines tumeurs cérébrales (appelées
gliomes malins) pendant la chirurgie
tumorale.

PRIORITE-
CLIN/C&F

Medexus Inc.

23-déc-19

9-sep-20
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Approbations de présentations prioritaires - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC)
(dd-mmm-yy)

Date
d’approba-
tion
(dd-mmm-yy)

LYNPARZA (OLAPARIB)

NOUVELLE INDICATION: Lynparza est
indiqué en monothérapie pour le traitement
des patients adultes atteints d'un cancer de
la prostate métastatique résistant a la
castration, avec mutation des génes BRCA1/2
(germinale et/ou somatique) et qui ont
progressé aprés un traitement antérieur
incluant une hormonothérapie de nouvelle
génération.

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Astrazeneca
Canada Inc.

31-jan-20

21-aolt-20

OFEV (NINTEDANIB sous forme d’ésilate de
nintedanib)

OFEV est utilisé pour traiter les adultes
atteints de:

¢ maladie pulmonaire interstitielle (MPI)
caractérisée par une aggravation
(progression) continue de la fibrose
pulmonaire. Egalement appelée maladie
pulmonaire interstitielle fibrosante
progressive (MPI-FP).

PRIORITE-
CLIN
SEULEMENT

Boehringer
Ingelheim
(Canada) Ltd
Ltee

28-oct-19

20-mai-20

ONUREG (AZACITIDINE)

ONUREGMP est destiné aux adultes qui ne
présentent plus de signes (rémission) d’un
cancer du sang appelé leucémie myéloide
aigué (LMA). ONUREGMD maintient la
rémission chez les patients atteints de

LMA : - qui pourraient ou non avoir regu une
phase supplémentaire de chimiothérapie
(traitement de consolidation), et qui ne sont
pas admissibles a recevoir une greffe de
cellules souches.

PRIORITE-
CLIN/C&F

Celgene Inc.

15-juin-20

5-jan-21

QINLOCK (RIPRETINIB)

Qinlock est utilisé pour traiter les adultes
atteints de tumeur stromalithique gastro-
intestinale (TSGI), un type de cancer des
tissus mous (sarcome). Le cancer doit d’abord
avoir été traité avec d’autres médicaments
anticancéreux pour le TSGI, y compris
I'imatinib, le sunitinib et le régorafénib.

PRIORITE-
NSA

Deciphera
Pharmaceuticals
. LLC

23-déc-19

19-juin-20
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Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

Approbations de présentations prioritaires - DPT
Exercice financier 2020-2021
(1 ¢ avril 2020 - 31 mars 2021)

Date
Marques déposées 2R d’approba-
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s) Categorie Compagnie LG tion
(dd-mmm-yy)
(dd-mmm-yy)

RUZURGI (AMIFAMPRIDINE)

Ruzurgi est utilisé pour le traitement des

symptomes du syndrome myasthénique de . .

Lambert-Eaton (SMLE) chez les patients agés PRIORITE Medunik 20-déc-19 | 10-ao(t-20
. . . NSA Canada

de 6 ans et plus. On ne sait pas si Ruzurgi est

efficace ou si son utilisation est sécuritaire

chez les enfants de moins de 6 ans.

SPRAVATO (ESKETAMINE sous forme de

chlorhydrate d’eskétamine)

SPRAVATO est un vaporisateur nasal utilisé

pour traiter chez I’adulte le trouble dépressif

majeur :

¢ qui est d’'intensité modérée a sévére et

® qui n’a pas répondu a au moins deux

traitements distincts durant I'épisode de

dépression en cours.

Quand on parle de « traitements distincts », .

on fait référence a des traitements antérieurs PRIORITE- Janssen Inc. 10-déc-18 20-mai-20
s el CLIN/C&F

par des antidépresseurs différents, chacun

ayant été donné a des doses adéquates et

pendant une durée de temps suffisante.

Le vaporisateur nasal SPRAVATO est utilisé

avec un antidépresseur pris par la bouche qui

est:

¢ un inhibiteur sélectif du recaptage de la

sérotonine (ISRS) ou

¢ un inhibiteur du recaptage de la sérotonine

et de la noradrénaline (IRSN).

TAGRISSO (OSIMERTINIB sous form de
mésylate d’osimertinib)
TAGRISSO est utilisé lorsque le cancer s’est

propagé a d’autres parties du corps ou que la .
o , . . PRIORITE- Ast N .
tumeur ne peut étre enlevée par chirurgie, >trazeneca 27-ao00t-20 18-jan-21

. . . CLIN/C&F Canada Inc.
si : ¢ la tumeur exprime une «mutation de
type délétion dans I'exon 19 de 'EGFR» ou
une «mutation de substitution (L858R) dans
I’exon 21 de I'EGFR».
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Approbations de présentations prioritaires - DPT

Exercice financier 2020-2021
(1 *" avril 2020 - 31 mars 2021)

Marques déposées
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s)

Catégorie

Compagnie

Date de
dépot (RC)
(dd-mmm-yy)

Date
d’approba-
tion
(dd-mmm-yy)

TUKYSA (TUCATINIB)

Tukysa est un médicament utilisé avec les
médicaments trastuzumab et capécitabine. Il
est utilisé pour traiter les adultes atteints
d’un cancer du sein qui :

e est positif pour le récepteur 2 du facteur de
croissance épidermique humain (HER2
positif);

* ne peut étre enlevé chirurgicalement;

e s’est propagé du sein a d’autres parties du
corps telles que le cerveau. Cette
propagation porte le nom de cancer du sein
localement avancé ou de cancer du sein
métastatique; et

 a été traité auparavant par les
médicaments suivants : le trastuzumab, le
pertuzumab et le trastuzumab emtansine.

PRIORITE-
NSA

Seattle Genetics

Inc.

20-jan-20

5-juin-20

XENLETA (LEFAMULINE sous forme d’acétate
de Iéfamuline)

Xenleta est utilisé :

® Chez les adultes;

¢ Pour traiter une infection des poumons
appelée pneumonie extrahospitaliere (PEH);
e La PEH est une pneumonie qui survient
chez les adultes n’ayant fréquenté aucun
hépital ni centre de soins de santé ou qui ont
eu un contact limité avec ceux-ci;

e Les adultes atteints de PEH ont contracté
leur pneumonie dans la communauté.

¢ Les médicaments antibactériens comme
Xenleta ne traitent que les infections
bactériennes. lls ne traitent pas les infections
virales.

PRIORITY-
NSA

Sunovion

Pharmaceuticals

Canada Inc.

7-nov-19

10-juil-20

XTANDI (ENZALUTAMIDE)

NOUVELLE INDICATION: Xtandi est indiqué
pour le traitement des patients atteints d’un
cancer de la prostate métastatique sensible a
la castration (CPSCm).

PRIORITY-
CLIN
SEULEMENT

Astellas Pharma

Canada Inc.

18-nov-19

2-juin-20

PDN et SPDN
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Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

Approbations de présentations prioritaires - DPT
Exercice financier 2020-2021
(1 ¢ avril 2020 - 31 mars 2021)

péritonéal primaire (« péritonéal » fait
référence au « péritoine », la membrane qui
tapisse l'intérieur de I'abdomen).

Marques déposées 2R d’a;?;:ba-
(Ingrédient(s) actif(s)) - Indication(s) Categorie Compagnie LG tion
(dd-mmm-yy)
(dd-mmm-yy)

ZEJULA (NIRAPARIB sous forme de tosylate
de niraparib)
ZEJULA est un médicament utilisé chez les
femmes adultes pour :  le traitement PRIORITE- GlaxoSmithKline
d’entretien du cancer de 'ovaire, du cancer CLIN Inc 27-mar-20 2-oct-20
des trompes de Fallope ou du cancer SEULEMENT )
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RENDEMENT D’EXAMEN

PDN : Décisions d’examen par genre

100%

90%

80%

70%

60%

50%

% du total

40%

30%

20%

10%

0%

y

PDN - Décisions d'examen

pour toutes les categories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen

4
4 3

8
9

2016-2017 2017-2018

/]

4

2018-2019 2019-2020 2020-2021

Année (de la date de décision)

Décision provisoire
H Avis d'insuffisance (ADI)

11 Avis d'admissibilité AC-c

H Avis de Non-conformité (ANC)
Décision finale

1 Annulé par la compagnie (apres

l'acceptation
I'évaluation)

H Retrait - aucune réponse au

ADI/ANC

aux fins de

B ADI/ANC retrait

i Approbation (plus d'un cycle

d'examen)

H Approbation (au premier cycle

d'examen)

PDN : Cycles d’examen effectués

125

100

75

50

No. d'examens effectués

25

& Cible dépassé

PDN: Cycle d'examen effectués
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens

i Achevé: 0-7 Jours

Ld Achevé: 1 semaine +

=ii#=9% Cible achevé

100%

92% 97% 100%
Total
104
- 75%
Total Total Total
77 77 76
23 32
13 14
20 r 50%
- 25%
16
T T T 4 0%
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021

Exercice financier

Pourcentage
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RENDEMENT D’EXAMEN

SPDN - Décisions d’examen par genre

SPDN - Décisions d'examen
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examens
100% - Décisi .
s Décision provisoire
O 9 9 & Avis d'insuffisance (ADI)
0 ; O 10 Avis d'admissibilité AC
1 Avis d'admissibilité AC-c
95% - 4
1
6 3 13 10 ® Avis de Non-conformité (ANC)
|2 | 13 Décision finale
90% - 9 8 4 Annulé par la compagnie (apres
= l'acceptation aux fins de
- 14 .
S 5 4 I'évaluation)
> 11 H Retrait - aucune réponse au
S ADI/ANC
> 0 7
85% - H ADI/ANC retrait
4 SPDN-C Etudes de confirmation
(Approbation)
80% -
& Approbation (plus d'un cycle
d'examen)
® Approbation (au premier cycle
75% - d'examen)
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Année (de la date de décision)
SPDN : Cycles d’examens effectués
SPDN: Cycles d'examen effectués
pour toutes les catégories de frais de SPDN et SPDN-C (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens
= Cible dépassé == Achevé: 0-7 Jours [ed Achevé: 1 semaine + =ii= % Cible achevé
99% 100% 100%
0,
500 93% i —td 100%
89% Total
418
400 Total 80%
3 Total 341 Total Total
H 320 324
E 314 178
2 300 60% o
g 124 8
E 115 130 g
3 170 o
3 3
S 200 40% &
3
100 20%
0 0%
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN PRELIMINAIRE

PDN : Décisions d’examen préliminaire par genre

PDN - Décisions d'examen préliminaire
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examens préliminaires
100%
H Avis d'insuffisance -
90% - examen préliminaire
80% - & Annulé par la
5 compagnie (lors de
70% - 5 I'examen préliminaire)
6

60% - H Lettre de rejet
s
S
> 50% -
©
N 4 Accepté pour examen 2

40% - (ANC)

30% - i

E Accepté pour examen 1
20% - (ADI)
10% B Accepté pour examen 1
i-1
0% -
2016-2017  2017-2018  2018-2019  2019-2020  2020-2021
Année (de la date de décision)

PDN : Cycles d’examen préliminaire effectués

PDN: Cycles d'examens préliminaire effectués
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens préliminaires

il Cible dépassé bl Achevé: 0-7 Jours ke Achevé: 1semaine + =@=% Cible achevé

99% 9
98% 96% 98% .
200 -\gyﬁ' — = 100%
Total
8 165
2
o 160
k7 - 75%
8 Total Total
£ 57
= 124 120
€ . . Total °
£ 120 1)
E) 106 T
o 23 £
2 Total 28 L 50% 3
g 85 21 ° 5
£ &
2 80
o 26
o
2
r25%
40
0 T T “ T T 0%
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN PRELIMINAIRE

SPDN : Décisions d’examen préliminaire par genre

i Avis d'insuffisance -
examen préliminaire

4 Annulé par la compagnie
(lors de I'examen
préliminaire)

H | ettre de rejet

4 Accepté pour examen 2
(ANC)

& Accepté pour examen 1
(ADI)

H Accepté pour examen 1i-1

SPDN - Décisions d'examen préliminaire
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examens préliminaires
100%
90% - .
80% - .
70% - .
_ 60% -
<
o
=S 50% 7
: N
=]
S 40% - .
30% - .
20% - .
10% - .
0% -
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Année (de la date de décision)

SPDN : Cycles d’examen préliminaire effectués

SPDN: Cycles d'examen préliminaire effectués
pour toutes les catégories de frais de SPDN et SPDN-C (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens préliminaires
& Cible dépassé il Achevé: 0-7 Jours kewd Achevé: 1 semaine + =l=% Cible achevé
98% 99% 97% 99% 99%
700 = —— i — o 100%
620
8 600
H
k:
r 75%
g 500 196
s Total
£ Total 401 Total .
g 400 367 Total 369 ¥
= g1 92 338 - 50% 8
c -
U =]
g 300 73 2
3
°
] 200
z - 25%
100
0 T T T T 0%
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Exercice financier
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DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions - Présentation de drogue nouvelle (PDN)

PDN - Demandes de révision de décisions finales par

|'exercice financier de la demande de révision de décisions (1 avril - 31 mars)

Décision faisant I’'objet

Nombre 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020- q Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 € L (enjuin 2021)
la demande de révision
Total Regu 1 0 1 0 0
En attente d'une décision 0 0 0 0 0
. En cours de
En attente 0 0 0 0 0 Retrait- ADI 3
réexamen
Réévaluation accordée
0 0 0 0 0
Total
Accordée| O 0 0 0 0 Retrait- ADI Approuvée
Réévaluation refusée 1 0 1 0 0
Total
Refusée| 1 0 0 0 0 Retrait- ADI Retirée
Refusée| O 0 1 0 0 Retrait- ANC Retirée

Demandes de révisions de décisions - Supplément a une présentation de drogue

nouvelle (SPDN)

SPDN - Demandes de révision de décisions finales par
I'exercice financier de la demande de révision de décisions (1 avril - 31 mars)
Nombre 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020- | Décision faisant I’objet Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 de la demande (enjuin 2021)
Total Regu 0 0 0 0 0
Reévaluation refusée - 0 0 0 0 0 Retrait- ADI Retirée
total
Réévaluation accordée 0 0 0 0 0 Retrait- ADI Retirée
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Cette page est laisse blanche volontairement.
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DEMANDE DE STATUT D’EVALUATION PRIORITAIRE (pour PDN et SPDN)

Demande de statut d’évaluation prioritaire : Nombre recu

Demande de statut d'évaluation prioritaires: Nombre regu
par type de présentation et classe
35
30 Total
Total 27
25 Total Tc::'
25 23
3 Total 7 4|
g 20 Lt 15
o 16 12
g3
€ 15 | —
o
2
5 8
0
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
14 DSEP-PDN CLIN SEULEMENT 2 7 4 15 12
i DSEP-PDN CLIN/C&F 5 3 4 3 4
M DSEP-SPDN CLIN SEULEMENT 8 12 11 8 8
 DSEP-SPDN CLIN/C&F 1 3 4 1 0
Total 16 25 23 27 24
Exercice financier

Demande de statut d’évaluation prioritaire - Décisions rendues

Demande de statut d'évaluation prioritaire: Nombre de décisions rendues
REFUSE - DSEP-PDN M REFUSE - DSEP-SPDN
i ACCORDE - DSEP-PDN # ACCORDE - DSEP-SPDN
35
Total

30 28
" Total
s 2 24 Total
@ 22
i, Total

19

s 20 Total i
[}
2

15 —

10 9 —

6
5
0
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Exercice financier
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DEMANDE DE STATUT D’EVALUATION PRIORITAIRE (pour PDN et SPDN)

Demande de statut d’évaluation prioritaire - RENDEMENT

(DSEP-PDN et DSEP-SPDN)

& Cible manqué

L1 Cible achevé

Demande de statut d'évaluation prioritaire : Rendement

=#=04 Cible achevé

Année (de la date de décision)

40 - s = 100%
100% 100% 100%
90%
0,
30 82% 75%
N3}
=2
8
“?E" 20 50%
E 28
o
=z
24
10 14 19 22 25%
1 . 3 s
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021

Pourcentage

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions - Demandes de statut d’évaluation prioritaire

(pour PDN et SPDN)

Demande d'évaluation prioritaire - Demandes de révision de décisions finales par

I'exercice financier de la demande (1 avril - 31 mars)

Décision faisant I’objet
Nombre 2016- [ 2017- [ 2018-| 2019- | 2020- de Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 o (en juin 2021)
la demande de révision
Total Regu 0 1 1 0 0
Demande d'évaluation
Réévaluation accordée - to| 0 1 0 0 0 prioritaire (SPDN) Approuvée
Rejetée
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Demande en application de I’arrété d’'urgence concernant
I'importation, la vente et la publicité de drogues a utiliser
relativement a la COVID-19
(COV19)

et

Demande pour une modification en application de I’arrété
d’urgence concernant I'importation, la vente et la publicité
de drogues a utiliser relativement a la COVID-19
(COV19A)

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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NOMBRE RECU

COV19 et COV19A: Nombre recu

COV19 et COV19A: Nombre regu
5
4
=
O
g
e
o2
£ 3
[=]
2
2
1 2
0 N 0 N 0
2016/ 2017 2017/ 2018 201872019 2019/ 2020 2020/ 2021
[ coviga 0 0 0 0 0
| covig 0 0 0 0 2
Exercice financier

CHARGE DE TRAVAIL

COV19: Charge de travail en examen

COV19: Charge de travail en examen

<A Non-arriéré = Arriéré =4—% Arriéré

100%

r 75%

No. d'application

Fin de I'exercice financier

Total T 50%

2

2

F 25%

1 2

Total Total Total Total
0 0 0 0
0 0% 0% 0% 0% 0% 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31

Pourcentage
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AUTORISATION

COV19 et COV19A: Nombre autorisé

Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

COV19 et COV19A autorisé

No. de COV19 et COV19A autorisé
w

0

)
2016-2017

0
2017-2018

)
2018-2019

)
2019-2020

)
2020-2021

[Lcvo19A

0

0

0

0

M covio

0

0

Exercice financier
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Présentation abrégée de drogue nouvelle (PADN)
et
Supplément a une présentation abrégée

de drogue nouvelle
(SPADN)
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NOMBRE RECU

PADN: Nombre recu par catégorie de frais

PADN: Nombre regu par catégorie de frais
(sauf administrative) Total
294
300
Total
262
250
Total
Total 208
200 | Total 181 | 2 |
3 173
=
2 22
g
£ 150
o
z
100
50
68 59 75 67 8
0
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
1 Etiquetage seulement 10 22 26 48 75
Etudes comparatives 95 100 107 147 134
LI Chimie et fabrication 68 59 75 67 85
Total 173 181 208 262 294
Exercice financier
SPADN: Nombre recu par catégorie de frais
SPADN: Nombre regu par catégorie de frais
(sauf administrative)
800 Total
704
700 —
600
500
g»- 400 Total
° Total Total 301
_‘g- 300 — Total 243 236 -
2 200 187 .
100 —— 127 —
=] 7 1 &5
53 67 58 78
0
2016/ 2017 2017}2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020}2021
H Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 297
1 Etiquetage seulement 127 172 191 236 323
i Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 0 1
H Etudes comparatives 7 3 2 7 4
L1 Chimie et fabrication 53 67 43 58 78
M Cliniques ou non-clin seulement 0 0 0 0 1
i Données publiées seulement 0 1 0 0 0
Total 187 243 236 301 704
Exercice financier
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CHARGE DE TRAVAIL

PADN: Charge de travail en examen

PADN: Charge de travail en examen
excluant la catégorie de frais 'administrative' et pour tous les genres d'examen

=4 Non-arriéré  E=dArriéré =—+—9% Arriéré

200 100%
Total
160 Total 153
138 I F 75%
Total Total
z 118 Total 118
2 120 111 @
S 22| SR 8
< - 50% &
[} 2
2 1
80 g
107 153
138
118
106 - 25%
40
~—— 0% 0% 0%
0 " " " 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31
Fin de I'exercice financier
SPADN: Charge de travail en examen
SPADN: Charge de travail en examen
excluant la catégorie de frais 'administrative' et pour tous les genres d'examen
=4 Non-arriéré B Arriéré  =—+—% Arriéré
160 100%
Total
140
140
120 75%
100
& 80 Total 50% g
] =
3 66 Total 140 3
= 60 = | Total 56
a7
Total
40 34 25%
65
47 >
20 34
2% 0% 0% 0% 0%
0 e % - " 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31
Fin de I'exercice financier
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CHARGE DE TRAVAIL

PADN: Charge de travail en examen par catégorie de frais

PADN: Charge de travail en examen par catégorie de frais
(sauf administrative) et fin de |I'exercice financier
CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
Chimie et fabrication 46 43 38 42 53
Arriéré 5 2 0 0 0
Etudes comparatives 71 65 77 88 89
Arriéré 7 2 0 0
Etiquetage seulement 3 11
Arriéré 0 0] 0 0
Total 118 111 118 138 153
Non-arriéré 106 107 118 138 153
Arriéré 12 4 0 0 0
% Arriéré 10% 4% 0% 0% 0%
SPADN: Charge de travail en examen par catégorie de frais
SPADN: Charge de travail en examen
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier
CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
Chimie et fabrication 32 26 22 24 30
Arriéré 1 0 0 0 0
Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 18
Arriéré 0 0 0 0 0
Etudes comparatives 4 2 2 3 1
Arriéré 0] 0 0 0 0
Etiquetage seulement 30 19 10 29 91
Arriéré 0 0 0 0 0
Total 66 47 34 56 140
Non-arriéré 65 47 34 56 140
Arriéré 1 0 0 0 0
% Arriéré 2% 0% 0% 0% 0%
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APPROBATIONS
PADN: Nombre d’approbations par catégorie de frais et par type d’AC
PADN: Nombre d'approbations par catégorie de frais
(sauf administrative)
250 Total
220
Total
g 200 187
-3
g -T;;I Total =0
> Total 149 34 —
'é 150 132 17 = o
.,. 27
| 10 51
4
c 100 52 45
Q
< —
o —
2 50
70 77
0 2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
L1 Etiquetage seulement 10 17 27 34 57
i Chimie et fabrication 52 44 45 51 54
H Etudes com paratives 70 96 77 102 109
Total 132 157 149 187 220
Avis de conformité 99 98 109 135 160
AC délivrable (Brevet) 33 59 40 52 60
AC avec conditions 0 0 0 0 0
Exercice financier

PADN: Délai d’approbation

PADN - Délai d'approbation
(de la date de réception a la date ol I'AC a été émis) excluant 'administrative'
Etudes comparatives Chimie et fabrication Etiquetage seulement TOTAL
3000 250
220
2500
187 - 200
[
o
2000 157 g
149 5
» - 1503
= 132 3
© %]
o 1500 8
3 ] 102 109 . 2
- 96 . - g
100 2
11 27 = - - - s
1000 |5 : o
- - . o
) 51 %4 7 B
456 # ;’% 480 479 469 )
500 —1 (—1‘—% —1
\3’32 2§6 217 251 M 7 \229 z§3 262 227
—e—ie—y 130
LT TX | L 75 56 52 52 \"’J‘\*
0 16-17| 17-18/18-1919-20] 20-21 16-1717-18/18-19) 19-20| 20-21] 16-1717-18) 18-19) 19-20| 20-21] 16-1717-18) 18-19| 19-20| 20-21 0
Nombre | 70 | 96 | 77 | 102 | 109 52 | 44 | 45 | 51 | 54 10| 17 | 27 | 34 | 57 132 | 157 | 149 | 187 | 220
Max 2633| 1378 1029 882 | 946 1033| 876 | 861 | 1027 1264 425 | 126 | 104 | 80 | 164 2633 | 1378 1029 1027 1264
© Min 191 | 205 | 179 | 162 | 182 127 | 187 | 201 | 163 | 196 3|2 2|23 3| 2 2| 2|31
== Médiane | 456 | 322 | 266 | 277 | 251 521 | 416 | 479 | 480 | 479 75 | 56 | 52 | 52 | 130 469 | 299 | 233 | 262 | 227
@ Movyenne| 441 | 432 | 340 | 357 | 339 490 | 415 | 408 | 427 | 430 119 | 58 | 54 | 51 | 116 436 | 387 | 309 | 321 | 304
Exercice financier

Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dépdt notée dans le registre central et la date
d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions.
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SPADN: Nombre d’approbations par catégorie de frais et par type d’AC
SPADN: Nombre d'approbations par catégorie de frais
(sauf administrative)
Total
600
8 528
o
[
= 500 Y
@
©
3 400
v
N
s 200 Total Total Total
] 237 225 243
©
< Total — |
=c 200 144 ' S
g 176 175 191
100 88 T
0 50 [ ss [ 49 | 25 | [ 60
2016- 2017- 2018- 2019- 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
i Innocuité - mise a jour - étiquetage 0 0 0 0 1
M Etiquetage - mise a jour - générique 0 0 0 0 255
M Données publiées seulement 0 1 0 0 0
.| Etiquetage seulement 88 176 175 191 209
H Etudes comparatives 6 5 1 7 3
i Chimie et fabrication 50 55 49 45 60
Total 144 237 225 243 528
Avis de conformité 133 217 206 224 491
AC délivrable (Brevet) 11 20 19 19 37
Exercice financier
SPADN: Délai d’approbation
SPADN - Délai d'approbation
(de la date de réception a la date ol I'AC a été émis) excluant 'administrative'
Etudes comparatives Chimie et fabrication Etiquetage seulement TOTAL
1500 300
1250 . . 243 250
225 229
209 199 %
1000 191 - 200 £
. 176 175 23
— >
2 o
o 750 - 134} . 1508
g . T 1 2
] 574 - 35
Q
A L | T 2
500 88— — - 100 ©
+ /* . o]
z
) 91 1 o
550 1 % 217 224 224 219 212 217 213 | 5
A ° X D L S — : - 127 131
: o ‘ 63 58 46 49 X 72 60 51 56
6 5 57 7 3 50 18 49 45 17 ’—-._a./ )(—;H'n—-f;/,
0 16-17|17-18|18-19) 19-20| 20-21 16-1717-18|18-19) 19-20 20-21 16-1717-18) 18-19|19-20| 20-21 16-17| 17-18|18-19] 19-20| 20-21 0
Nombre | 6 | 5 | 1| 7 | 3 50 | 18 | 49 | 45 | 17 88 | 176 | 175 | 191 | 209 144 | 199 | 225 | 243 | 229
- Max 1350| 699 | 291 | 433 | 730 525 | 1283| 547 | 707 | 628 173 | 142 | 210 | 117 | 195 1350 1283| 547 | 707 | 730
Min 207 | 232 | 291 | 154 | 217 14 | 154 | 107 | 42 | 126 2| 8 | 13| 10 27 14| 8 | 13| 10 | 27
—¥=Médiane | 254 | 574 | 291 | 217 | 224 224 | 219 | 212 | 217 | 213 63 | 58 | 46 | 49 | 127 72 | 60 | 51| 56 | 131
* Moyenne| 457 | 465 | 291 | 249 | 390 240 | 361 | 252 | 255 | 232 64 | 58 | 47 | 47 | 114 141| 95 | 93| 92 | 126
Exercice financier

Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dép6t notée dans le registre central et la date

d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions.
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RENDEMENT D’EXAMEN

PADN: Décisions d’examen par genre

H Avis de Non-conformité (ANC)

I'acceptation aux fins de I'évaluation)

L Retrait suite a une réponse inacceptable

H Approbation (au premier cycle

PADN - Décisions d'examen
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examens
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o . - . - . .
70% - . . - Décision finale
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_ 60% - -20 -
8 14 12
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E 50% - ADI/ANC
2 o . . 57 . “ .__
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- .
30% - ADI/ANC retrait
20% - . . . . ¥ Approbation (plus d'un cycle
. . . . d examen)
10% -
. . . . dlexamen)
0% -
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
Année (de la date de décision)

PADN: Cycles d’examen effectués

PADN: Cycles d'examen effectués
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens
=i Cible dépassé == Achevé: 0-7 Jours [ Achevé: 1 semaine + «iil=% Cible achevé
98% 100% 100%
500 =t ] 100%
400 78%, Total
Total 356 [ 75%
3 61% Total 321 o
s o0
2 300 282 Total g
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3 200 115
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o
z
F 25%
100
2
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0 0%
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Exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN

SPADN: Décisions d’examen par genre

100%

90%

80% -
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% du total
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1 Avis d'admissibilité AC-c
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Décision finale

1 Annulé par la compagnie (apres
I'acceptation aux fins de
I'évaluation)

H Retrait - aucune réponse au
ADI/ANC

B ADI/ANC retrait

i Approbation (plus d'un cycle
d'examen)

H Approbation (au premier cycle
d'examen)

SPADN: Cycles d’examen effectués

= Cible dépassé

SPADN: Cycles d'examen effectués
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Exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN PRELIMINAIRE

PADN: Décisions d’examen préliminaire par genre

PADN - Décisions d'examen préliminaire
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen préliminaire
100%
H Avis d'insuffisance -
90% - examen préliminaire
80% - - L 7= & Annulé par la compagnie
+ - 85 (lors de I'examen

70% - 59 71 — préliminaire)

60% - 76 75 H | ettre de rejet
T
8
s 50% - )
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20% -
B Accepté pour examen 1 i-1
10% -
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2016-2017 2017-2018  2018-2019  2019-2020  2020-2021
Année (de la date de décision)

PADN: Cycles d’examens préliminaires effectués

PADN: Cycles d'examen préliminaire effectués
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens préliminaires
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Exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN PRELIMINAIRE

SPADN: Décisions d’examen préliminaire par genre

SPADN - Décisions d'examen préliminaire
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et tous les genres d'examen préliminaire
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SPADN: Cycles d’examens préliminaires effectués

SPADN: Cycles d'examen préliminaire effectués
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examens préliminaires
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Exercice financier
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DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

PADN: Demandes de révision de décisions

PADN - Demandes de révision de décisions finales recgues par
I'exercice financier de la demande de révision de décisions (1 avril - 31 mars)
Nombre 2016- | 2017- | 2018- [ 2019- | 2020- | Décision faisant |’objet Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 de la demande (enjuin 2021)
Total Regu 2 0 3 2 0
En attente d'une décision-t| 0 0 1 0 0
En attente d'une décision 0 0 1 0 0 Retrait - ANC En,cours de
réexamen
Récvaluat .
éévaluation accordée 1 0 5 0 0
total
Accordée| O 0 0 0 0 Retrait- ADI Approuvée
Accordée| O 0 2 0 0 Retrait- ANC Approuvée
i Rejetée lors de i
Accordée 1 0 0 0 0 , e Approuvée
I'examen préliminaire
Réévaluation refusée - 0 0 0 0 0
total
) Rejetée lors de L
Refusée| 0 0 0 0 0 . e Rejetée
I'examen préliminaire
) Rejetée lors de Annulée par le
Refusée| O 0 0 0 0 . e
I'examen préliminaire promoteur
Refusée| O 0 0 0 0 Retrait- ADI Retirée
Refusée| O 0 0 0 0 Retrait- ANC Retirée
Annulée - total 1 0 0 2 0
IAnnulée par Santé Canada 0 0 0 0 0 Retrait - ADI Approuvée
IAnnulée par Santé Canada 0 0 0 0 0 Retrait - ADI Retirée
IAnnulée par Santé Canada 0 0 0 0 0 Retrait - ANC Approuvée
IAnnulée par Santé Canada 0 0 0 0 0 Retrait - ANC Retirée
, . Rejetée | )
IAnnulée par Santé Canada 0 0 0 0 0 . eetee ’o.rs fje . Approuveée
I'examen préliminaire
Annulée par le promoteur 1 0 0 2 0 Retrait - ADI Retirée
SPADN: Demandes de révision de décisions
SPADN - Demandes de révision de décisions finales recues par
I'exercice financier de la demande de révision de décisions (1 avril - 31 mars)
Nombre 2016- [ 2017- | 2018-| 2019- | 2020- | Décision faisant |’objet Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 de la demande (enjuin 2021)
Total Regu 1 0 0 0 0
Réévaluation accordée - 0 0 0 0 0
total
Accordée| O 0 0 0 0 Retrait - ADI Approuvée
Annulée - total 1 0 0 0
Annulée par Santé) 0 0 0 0 Retrait - ADI Retirée
Canada

1% avril 2020 - 31 mars 2021
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MP: MODIFICATION NECESSITANT UN PREAVIS
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MP: MODIFICATION NECESSITANT UN PREAVIS
NOMBRE RECU
MP: Nombre recu par classe

MP: Nombre regu par classe
1400
Total
1200 Jm—ﬂﬂ—btal
1,071 1,061
Total
1000 905
800
=
O
g
o 600
2
§
2 400
200
Total
2
0 4
2016/ 2017 2017/2018 2018/ 2019 2019/ 2020 202672021
H Innocuité (90) 1014 1013 992 826 1
H |nnocuité (120) 57 98 69 79 1
Total 1071 1111 1061 905 2
Exercice financier
MP-Innocuité: Nombre recu par bureau principal
MP - Innocuité : Nombre regu par bureau principal
400 BSP CASN GMIV MOSR
700 666
600
500
3
1
-‘-é' 400
2
300
200
134 133 125 100
100 ~10+
0
BSP CASN GMIV MOSR
HINNOCUITE120| 10 | 10 | 10 | 13 | 0 707 10 22| 1 26| 70| 29| 34| 0 14| 11| 20 10| ©
© INNOCUITE90 | 610 | 616 | 656 | 532 | 1 172 | 179 | 128 | 110| © 112 | 106 | 103| 85 | © 120|112 105| 99 | 0
TOTAL 620 | 626 | 666 545| 1 179 186 | 138 | 132 1 138 176 | 132 119| © 134 | 123] 125 109] ©
Bureau principal / Exercice financier

En février 2013 un processus a été mis en vigueur pour informer les fabricants de médicaments génériques de la mise & jour des monographies (MP) a la suite
de modifications apportées au profil de sécurité des produits pharmaceutiques de marque. Pour de plus amples information, veuillez consulter I''Avis - Avis de

modification des monographies de produits concernant I'innocuité des produits pharmaceutiques.

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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CHARGE DE TRAVAIL

MP-INNOCUITE: Charge de travail en examen

MP - Innocuité: Charge de travail en examen

100%

r 75%

r 50%

Pourcentage

r 25%

Fin de I'exercice financier

=4 Non-arriéré B Arriéré ——% Arriéré
250
Total
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206
200
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176
176
150 164
o
=
g 134 Total
S 106
39%
100 N 106
\ 20%
50 \
Total
\ 0
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31

0%

MP-INNOCUITE: Charge de travail en examen par catégorie

MP - Innocuité

: Charge de travail en examen ala fin du trimestre

Classe 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
INNOCUITE - 90 jours 188 184 95 166 0
Arriéré 78 39 0 0 0
INNOCUITE - 120 jours 30 22 11 10 0
Arriéré 6 3 0 0] 0
Total 218 206 106 176 0
Non-arriéré 134 164 106 176 0
Arriéré 84 42 0 0 0
% Arriéré 39% 20% 0% 0% 0%
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RENDEMENT

MP-INNOCUITE: Examens effectués par classe

MP: Examens effectués par classe
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Exercice financier
MP-INNOCUITE: Examens préliminaires effectués par classe
MP: Examens préliminaires effectués par classe
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Exercice financier
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DECISIONS

MP-INNOCUITE: Nombre de décisions par classe

MP - Innocuité (90)

GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 954 990 977 736 201
Annulé par la compagnie 65 66 63 43 6
MP Retenu (médicaments brevetés) 69 46 35 23 1
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 136 161 115 90 5
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 2 3 2 0
Avis de non-satisfaction 2 0 1 0 0

MP - Innocuité (120)

GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-

2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 43 90 81 62 26
Avis de non-satisfaction 0 0] 0] 0 0]
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 11 20 11 4 2
Annulé par la compagnie 7 1
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 0 0 0 0
MP Retenu (médicaments brevetés) 2 0

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

Demandes de révisions de décisions - Modification nécessitant un préavis

MP - Demandes de révision de décisions finales par

I'exercice financier de la demande (1 avril - 31 mars)

2016-|2017-|2018- | 2019-| 2020-
2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021

Total Regu 0 0 0 0 0

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
MP Page 62



Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

PRESENTATIONS ADMINISTRATIVES

Présentations a I'appui d'un changement
du nom du produit ou du fabricant.
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Présentations administratives: Nombre recu par type de présentation

PRESENTATIONS ADMINISTRATIVES®

Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

NOMBRE RECU

Présentations administratives: Nombre regu
par type de présentation
1200
Total
1000 875 Total
. 792 Total Total
3 800 -
e
<
€ e00
o
2
400
200
225
0 2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
5 DINA 194 142 108 100 60
 DIND 4 6 0 0 0
i DINF 35 37 11 7 0
14 CPA 3 4 2 8
& PDN 71 84 84 47 105
 SPDN 20 17 19 14 27
i PADN 254 109 183 166 167
4 SPADN 35 43 45 78 225
HMmP 259 350 268 283 5
Total 875 792 720 703 590
Exercice financier
APPROBATIONS
Présentations administratives: Nombre d’approbation pour PDN, SPDN, PADN et
SPADN
Présentations administratives: Nombre d'approbations
par type de présentation
500 Total
400 Total 95
@ 320
°
4 300
2 Total 92
'g 219
g 200 -
2
b
°
2 100
-}
S
4
0
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
& PDN 66 92 42 49 95
u SPDN 13 18 9 7 16
M PADN 102 164 166 100 139
E SPADN 38 46 56 60 187
Total 219 320 273 216 437

Exercice financier

M Les fonctions reliées au tri et 2 I’examen des demandes administratives ont été transférées du Bureau des présentations et de la propriété
intellectuelle (BPPI) & la section des étiquetages du Bureau de la gastroentérologie et des maladies infectieuses et virales (BGMIV) de la
DPT en décembre 2018.
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DECISIONS

Présentations administratives (Titre 8): Nombre de décisions

Genre de Présentation - 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
Genre de Document 2017 2018 2019 2020 2021

PDN - Administrative

Avis de conformité 65 92 42 49 95
Avis de conformité en suspension lié au brevet 0

Avis de conformité avec conditions 0 0

Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 5

Lettre d'annulation 3

Lettre de suspensions liée au traitement 58 46 12 22 16
SPDN - Administrative

Avis de conformité 12 18 9 7 16
Avis de conformité en suspension lié au brevet 1 0 0 0 0
Lettre d'annulation 2 1 7 1 2
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 0 0 0 0 1
Lettre de suspensions liée au traitement 4 4 5 1 3
PADN - Administrative

Avis de conformité 77 157 165 99 137
Avis de conformité en suspension lié au brevet 25 3 1 1 2
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 10 1 5 0 3
Lettre d'annulation 3 8 6 23 14
Lettre de suspensions liée au traitement 79 88 44 34 23
SPADN - Administrative

Avis de conformité 36 46 56 60 187
Avis de conformité en suspension lié au brevet 2 0 0 0 0
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 2 0 2 0 0
Lettre d'annulation 1 2 9 10 12
Lettre de suspensions liée au traitement 20 27 20 16 20
MP - Administrative

Lettre de non-objection 298 271 265 196 2
MP - Suspension (Brevet) 29 0 1 0 0
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 0 1 0 0 1
Lettre d'annulation 13 13 21 32 4
Lettre de suspensions liée au traitement 6 2 16 12 2
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DECISIONS

Présentations administratives (Titre 1): Nombre de décisions

Genre de Présentation - 2016- 2017- 2018- 2019- 2020-
Genre de Document 2017 2018 2019 2020 2021

DDIN - Administrative

Formulaire de notification / DIN émis 104 124 84 37 46
Lettre de non-objection 0 0 2 1 1
Avis d'insuffisance lors de |'examen préliminaire 63 11 8 0 0
Lettre d'annulation 4 8 11 20 11
Lettre de suspensions liée au traitement 76 54 27 30 4

DDIND - Administrative

Formulaire de notification / DIN émis 2 0 0 0 0
Lettre d'annulation 4 0 0 0 0
Lettre de suspensions liée au traitement 9 0 0 0 0

DDINF - Administrative

Formulaire de notification / DIN émis 29 9 0 7 0
Lettre de non-objection 0 1 0 0 0

Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 0 0 0 0
Lettre d'annulation 1 1 0] 0 0]
Lettre de suspensions liée au traitement 24 16 7 0 0
CPA - Administrative

Lettre de non-objection 3 1 5 3 0
Lettre d'annulation 3 0] 3 1 1
Lettre de suspensions liée au traitement 1 0 2 0 0
DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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DEMANDES D’ESSAIS CLINIQUES ET
MODIFICATIONS

(DEC et MDEC)

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1% avril 2020 - 31 mars 2021
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DEC: Nombre recu

DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE (DEC)

Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

NOMBRE RECU

DEC: Nombre recu
Bioéquivalence vs non-bioéquivalence

1200
Total Total
1000 970 g56——Total Total
892 Total 882
838
800 —
383 383 292 248
239
=]
O
o
5 600 —
S
-]
£
[=]
z
400 |— —
587 573 600 599 GE
200 [ —
0
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
M Phase 1 bioéquivalence (ojectif admin. 7 jours) 383 383 292 239 248
M Total (non-bioéquivalence) 587 573 600 599 634
Total 970 956 892 838 882
Exercice financier
DEC: Nombre regu par phase
DEC : Nombre recu
par phase excludant bioéquivalence
800
Total
Total Total Total Total 634
587 573 600 599
600 ——
=4 111
o
[}
@ 61
€ 400
o
2
200
207
0 33 29 33
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
& Phase 1 HUMAINS EN SANTE-30 111 110 123 120 126
14 Phase 1 AUTRE - 30 JOURS 61 55 47 45 41
H Phase 1/2 - 30 JOURS 17 16 21 25 25
 Phase 2 - 30 JOURS 151 165 159 176 180
 Phase 2/3 - 30 JOURS 7 9 6 20 16
i Phase 3 - 30 JOURS 207 189 204 180 179
i Phase Autre 33 29 40 33 67
Total 587 573 600 599 634

Exercice financier
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DECISIONS

DEC: Nombre de décisions par genre

DEC (Total)
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 926 898 821 775 803
Avis d'autorisation 0 0 0 0 9
Annulé par la compagnie pendant I'examen 36 53 37 60 47
Annulé par la compagnie durant le traitement 4 11 11 15 12
DEC (cible admin de 7 jours)
Phase 1 Bioéquivalence
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 386 379 286 229 240
Annulé par la compagnie pendant |'examen 3 3 5 8 5
Annulé par la compagnie durant le traitement 0 1 2 2 2
DEC (cible de 30 jours)
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 540 519 535 546 563
Annulé par la compagnie pendant I'examen 33 50 32 52 42
Annulé par la compagnie durant le traitement 10 9 13 10
Avis de non-satisfaction 0 1 0 0

DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue
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RENDEMENT

DEC: Nombre d’examens effectués avec un délai prescrit de 30 jours

DEC: Nombre d'examens effectués avec un délai prescrit de 30 jours

(exluant "phase 1 bioéquivalence" )

100% 100% 100% 100% 100%
Total Total
Total Total Total 596 597
. 600 573 567 564
‘o
3
g
b=
[
w
£ 400
£
2
35 572 566 564 595 596
2 200
0 iy 1 Es s
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
l=d Cible achevé 572 566 564 595 596
& Cible manqué 1 1 0 1 1
Total 573 567 564 596 597
@iimpercent within target 100% 100% 100% 100% 100%
No. moyen de jours 26 26 26 26 28
No. médian de jours 27 27 27 27 28

Exercice financier

100%

75%

50%

Pourcentage

25%

0%

DEC: Nombre d’examens effectués dans un délai administratif de 7 jours

DEC: Nombre d'examens effectués pour phase 1 bioéquivalence
avec un délai administratif de 7 jours

600 90%
0 86%
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3
3
g
5 300
w
c
£ 41%
[} 349 330 107 °
9 219 107
T 150
o
2
o 52 ,
2016-2017 2017-2018 2018-2019 2019-2020 2020-2021
L==iCible achevé 349 330 219 107 107
B Cible manqué 40 52 73 130 155
Total 389 382 292 237 262
=#=% Cible achevé 90% 86% 75% 45% 41%
No. moyen de jours 6 7 8 10 9
No. médian de jours 6 6 7 8 8

Exercice financier
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MODIFICATIONS A UNE DEMANDE D’ESSAI CLINIQUE (MDEC)

NOMBRE RECU

MDEC: Nombre regcu par phase

MDEC : Nombre regu par phase
1400 | Total
Total
Total 1226
1200 Total Tot 1153
1096
1051 1066 102
1000 114 2= -
130 144
3 800 0
e
v : 98 0
8 600
£
o
2
400 —
565
496 463 478 520
200 ‘ —
0 53
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
i Phase 1 DE BIOEQUIVALENCE-7 23 12 15 12 15
& Phase 1 HUMAINS EN SANTE-30 15 20 18 12 22
L Phase 1 AUTRE - 30 JOURS 114 130 144 104 102
 Phase 1/2 - 30 JOURS 83 71 60 82 99
H Phase 2 - 30 JOURS 310 298 302 366 330
 Phase 2/3 - 30 JOURS 26 28 24 25 40
i Phase 3 -30JOURS 496 463 478 520 565
Id Phase Autre 29 29 25 32 53
Total 1096 1051 1066 1153 1226
Exercice financier
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DECISIONS

MDEC: Nombre de décisions par genre

MDEC (Total)

GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 1070 1037 1032 1079 1160
Avis d'autorisation 0 0 0 0 10
Annulé par la compagnie pendant |'examen 15 11 15 30 16
Annulé par la compagnie durant le traitement 0 1 3 33 50
MDEC Phase 1 bioéquivalence (cible administratif de 7 jours)
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 23 12 12 13 15
Annulé par la compagnie pendant |'examen 0 0 2 0 0
Annulé par la compagnie durant le traitement 0 0 0 0 0
MDEC (cible de 30 jours)
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Lettre de non-objection 1047 1025 1020 1066 1145
Annulé par la compagnie pendant I'examen 15 11 13 30 16
Annulé par la compagnie durant le traitement 0 1 3 33 50
Avis de non-satisfaction 0 0 0 1 0
Lettre de rejet a I'examen préliminaire 0 0 0 1 0
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RENDEMENT

MDEC: Nombre d’examens effectués avec un délai prescrit de 30 jours

MDEC: Nombre d'examens effectués avec un délai prescrit de 30 jours

(excluant "phase 1 bioéquivalence" )

100% 100% 100% 100% 100%
1600 e L4 4 4 4
Total Total
3 Total Total Total anes 1158
2 1200 1062 1096
g 1037 1033
b=
U
“»
c
[
£ 800 +—
2
@
©
g 1062 1036 1033 s 115
400
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=i Cible achevé 1062 1036 1033 1094 1155
= Cible manqué 0 1 0 2 3
Total 1062 1037 1033 1096 1158
@liimy; Cible achevé 100% 100% 100% 100% 100%
No. moyen de jours 22 22 22 23 23
No. médian de jours 23 23 24 24 24

Exercice financier
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Pourcentage

MDEC: Nombre d’examens effectués dans un délai administratif de 7 jours

MDEC: Nombre d'examens effectués pour phase 1 bioéquivalence
avec un délai administratif de 7 jours

100%
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Total 23 12 14 13 14
@il Cible achevé 100% 92% 71% 69% 57%
No. moyen de jours 4 5 7 7 9
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Exercice financier
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DEC et MDEC regues en vertu de I'arrété d'urgence COVID-19

DEC : Nombre recu en vertu de I'arrété d’urgence Covid-19

DEC en vertu de I'arrété d'urgence COVID-19: Nombre regu par phase
15
5 Total
g 10 9
e
E-3
£
o
2
5
Total Total Total Total 4
0 0 0 0
0
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
i Phase 1 AUTRE 0
M Phase 1/2 0
M Phase 2 2
M PHASE 2/3 3
kd Phase 3 4
i Phase - Autre 0
Total 0 0 0 0 9
Exercice financier

MDEC : Nombre regu en vertu de I’arrété d’'urgence Covid-19

MDEC en vertu de I'arrété d'urgence COVID-19: Nombre regu par phase
15
Total
3 10
2 10
g
2
£
o
4
5
6
Total Total Total Total
0 0 0 0
0 2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
i Phase 1 AUTRE 0
i Phase 1/2 0
M Phase 2 0
¥ PHASE 2/3 4
kd Phase 3 6
i Phase - Autre 0
Total 0 0 0 0 10
Exercice financier
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Demande d’identification numeérique de médicament

DDIN
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DDIN: DEMANDE D’IDENTIFICATION NUMERIQUE DE MEDICAMENT
NOMBRE RECU

DDIN: Nombre recu par catégorie de frais

DDIN: Nombre regu par catégorie de frais
135 Total
Total 116
Total 102
100 Total 93 —
85
% 75 80 ——
5 Total 28 o 75
-g 51
5 50 —
2
26
25
0 6
0 2 T 2
2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
1 Etiquetage seulement 26 48 52 75 80
i Norme d’étiquetage 1 0 1 0 0
M Chimie et fabrication 20 28 38 26 34
i Cliniques ou non-clin et C&F 0 5 0 0
i Etudes comparatives
L Données publiées seulement 2 1 0 1 0
Total 51 85 93 102 116
Exercice financier

Les fonctions de la Direction des produits thérapeutiques relatives a I'examen des médicaments sans ordonnance (ou en
vente libre) et des désinfectants assimilés aux drogues ont été transférées a la Direction des produits de santé naturels et sans
ordonnance (DPSNSO) le ler juillet 2013. Les statistiques relatives a ces produits sont maintenant présentées séparément
dans un rapport annuel du rendement des présentations de drogue de la DPSNSO.
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CHARGE DE TRAVAIL EN EXAMEN

DDIN: Charge de travail en examen

DDIN: Charge de travail en examen
(sauf administrative)

Fin de I'exercice financier

= Non-arriéré = Arriéré ==% Arriéré
75 100%
Total
60 55
F 75%
Total
45
2
£ 45
2 Total )
> Total 36 k]
© 34 - 50% @
g
Total = o
30 o
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36 - 25%
15 33
25
3%
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0 i X 2 % 0%
2017-03-31 2018-03-31 2019-03-31 2020-03-31 2021-03-31

DDIN: Charge de travail en examen par catégorie de frais

DDIN: Charge de travail en examen

par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de |I'exercice financier

CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31
Etiquetage seulement 13 13 27 29 16
Arriéré 1 0 0] 0]
Cliniques ou non-clin et C&F
Arriéré 0 0 0 0
Chimie et fabrication 12 19 26 15 19
Arriéré 0 0 0 0] 0]
Données publiées 0 1 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0] 0]
Etudes comparatives 0 1 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0] 0
Total 25 34 55 45 36
Non-arriéré 25 33 55 45 36
Arriéré 0 1 0 0 0
% Arriéré 0% 3% 0% 0% 0%
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CHARGE DE TRAVAIL EN EXAMEN PRELIMINAIRE

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire
(sauf administrative)
=4 Non-arriéré Bl Arriéré =—4—% Arriéré
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Total Total
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Fin de I'exercice financier

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire par catégorie de frais

DDIN: Charge de travail en examen préliminaire
par catégorie de frais (sauf administrative) et fin de I'exercice financier

CATEGORIE 2017-03-31 | 2018-03-31 | 2019-03-31 | 2020-03-31 | 2021-03-31

Etiquetage seulement 4 8 3 10 7
Arriéré 0 0 0 0 0

Norme d’étiquetage 0 0 1 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Chimie et fabrication 2 4 3 6 4
Arriéré 0 0 0 0 0

Cliniques ou non-clin et C&F 0 2 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Données publiées seulement 0 0 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Ftudes comparatives 1 2 0 0 0
Arriéré 0 0 0 0 0

Total 7 16 7 16 11

Non-arriéré 7 16 7 16 11

Arriéré 0 0 0 0 0

% Arriéré 0% 0% 0% 0% 0%
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DECISIONS
DDIN: Nombre de décisions par catégorie de frais
CATEGORIE / 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
GENRE DE DOCUMENT 2017 2018 2019 2020 2021
DDIN - Etiquetage seulement
Formulaire de notification / DIN émis 3 12 9 2 19
Lettre de non-objection 4 25 29 59 71
Annulé par la compagnie 6 3 7 2
Avis d'insuffisance 1 - - -
Avis de non-conformité 1 - 2 - -
Lettre de rejet a I'examen préliminaire - 1 - - -
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 9 8 6 4 3
DDIN - Données publiées seulement
Lettre de non-objection 2 - 1 - -
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire - 1 - - -
Annulé par la compagnie 1 - - 1 -
Avis de non-conformité 1 - - - -
DDIN - Chimie et fabrication
Formulaire de notification / DIN émis 6 13 12 15 13
Avis d'insuffisance 1 2 3 - -
Lettre derejet a I'examen préliminaire - - - -
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 17 9 7 8 20
Annulé par la compagnie 3 7 2 1
Lettre de non-objection 5 3 11 20 17
Lettre de drogue nouvelle (examen) - 1 - - -
Avis de non-conformité 6 6 2
Lettre de retrait suite a un avis de non-conformité 1 2 - -
DDIN - Cliniques ou non-cliniques et C&F
Annulé par la compagnie - 1 - -
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire - 2 - -
Avis de non conformité - - 2 - 1
Formulaire de notification / DIN émis - - 1 1 -
DDIN - Etudes comparatives
Formulaire de notification / DIN émis 2 1 2 1
Avis d'insuffisance - - - -
Avis de non-conformité - 1 1 - -
Avis d'insuffisance lors de I'examen préliminaire 1 3 2 - -
Lettre de retrait suite a un avis de non-conformité - - 1 - -
Annulé par la compagnie - - 1 - -
DPT - Rapport annuel du rendement des présentations de drogue 1*" avril 2020 - 31 mars 2021

DDIN Page 79



Direction des produits thérapeutiques - juillet 2021

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES

DDIN: Demandes de révision de décisions finales

DDIN - Demandes de révision de décisions finales par

I'exercice financier de la demande (1 avril - 31 mars)

Décision faisant I’objet

Nombre 2016- [ 2017- | 2018- | 2019- | 2020- de Statut
par la décision rendue | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 . (enjuin 2021)
la demande de révision
Total Regu 1 1 0 0 0
Réévaluation accordée - tol 1 1 0 0 0
: Lettre de drogue Annulée par la
Accordée| O 1 0 0 0 .
nouvelle compagnie
Accordée| 1 0 0 0 0 Retrait - ANC Approuvée
Réévaluation refusée -
0 0 0 0 0
total
Refusée| 0 0 0 0 o |Letirededrogue Rejetée
nouvelle
Refusée| 0 0 0 0 0 Retrait- ADI Retirée
Annulée - total 0 0 0 0 0
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RENDEMENT

DDIN: Cycles d’examens effectués

DDIN: Cycles d'examens effectués
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Exercice financier
DDIN: Cycles d’examens préliminaires effectués
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Exercice financier
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CPA: CHANGEMENTS POST-APPROBATION DE TITRE 1

CPA: Nombre recu

NOMBRE RECU

140

CPA: Nombre regu par classe

Total
125
120 Total
104
100
|
| Total
5 80 72
O
2
(]
S 60 = Total Total
5 104 50 a4
z
40
72
20 =0 44
0 2016/ 2017 2017/ 2018 2018/ 2019 2019/ 2020 2020/ 2021
\ "I REGULIER 104 72 125 50 44
| Total 104 72 125 50 44
Exercice financier
DECISIONS
CPA: Nombre de décisions par genre
CPA - Régulier
GENRE DE DOCUMENT 2016- | 2017- | 2018- | 2019- | 2020-
2017 2018 2019 2020 2021
Annulé par la compagnie 18 15 20 18 17
Lettre de non-objection 80 35 131 39 31
Avis de non-satisfaction 1 0 0 0 1
Lettre derejet a I'examen préliminaire 0 0 0 0 0

DEMANDES DE REVISION DE DECISIONS FINALES
CPA: Demandes de révision de décisions finales

CPA - Demandes de révision de décisions finales par

I'exercice financier de la demande (1 avril - 31 mars)

2016- | 2017-| 2018- | 2019- | 2020-
2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021
Total Regu 0 0 0 0 0

18" avril 2020 - 31 mars 2021
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ANNEXE A : Résumeés par bureau principal
PDN et SPDN
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CHARGE DE TRAVAIL EN EXAMEN PAR BUREAU PRINCIPAL

PDN: Charge de travail en examen par bureau principal

PDN: Charge de travail en examen par bureau principal
excluant la catégorie de frais 'administrative' et pour tous les genres d'examen
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SPDN: Charge de travail en examen par bureau principal
SPDN: Charge de travail en examen par bureau principal
excluant la catégorie de frais 'administrative' et pour tous les genres d'examen
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Fin de I'exercice financier
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RENDEMENT D’EXAMEN PAR BUREAU PRINCIPAL

PDN: Rendement d’examen par bureau principal

PDN: Cycles d'examen effectués par bureau principal
pour toutes les catégories de frais (sauf administrative) et pour tous les genres d'examen
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Exercice financier
SPDN: Rendement d’examen par bureau principal
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DECISIONS D’EXAMEN PAR BUREAU PRINCIPAL

PDN: Décisions d’examen par bureau principal
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SPDN: Décisions d’examen par bureau principal
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APPROBATIONS: Bureau de la cardiologie, des allergies et des sciences neurologiques (BCASN)

PDN: Délai d’approbations: BCASN

PDN - Délai d'approbation - BCASN
(de la date de réception a la date ol I'AC a été émis) excluant 'Etiquetage seulement' et 'Administrative'
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Exercice financier
SPDN: Délai d’approbations: BCASN
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Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dépot notée dans le registre central et la date
d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions.
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APPROBATIONS: Bureau de la gastroentérologie, des maladies infectieuses et virales (BGMIV)

PDN: Délai d’approbations: BGMIV
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SPDN: Délai d’approbations: BGMIV
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Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dép6t notée dans le registre central et la date
d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions.
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APPROBATIONS: Bureau du métabolisme, de I’oncologie et des sciences de la reproduction (BMOSR)

PDN: Délai d’approbations: BMOSR

PDN - Délai d'approbation - BMOSR
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SPDN: Délai d’approbations: BMOSR
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Le délai d’approbation d’une présentation consiste du nombre de jours civils entre la date de dépot notée dans le registre central et la date
d’approbation, y compris le temps pris par le promoteur pour répondre aux questions.
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ANNEXE B : RENCONTRES PREALABLES

Rencontres préalables tenues / rétroaction fournie

Rencontres préalables tenues / rétroaction fournie
par type de présentation et exercice financier

2016-17 &2017-18 & 2018-19 ki2019-20 & 2020-21

* Les données de RP-DECont été révisées enjuin 2021
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Avant le dépdt d'une présentation, un promoteur peut demander une rencontre préalable avec Santé Canada pour aborder comment sont exposées
les données appuyant la présentation. Pour de plus amples informations, veuillez consulter la Ligne directrice: gestions de présentations de

drogues
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Cette page est laissée blanche volontairement.
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