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DIVULGATION DE CONFLITS D’INTERETS
POTENTIELS

Aucun pour la présentation d’aujourd’hui

Autres informations que je souhaite divulguer :
consultant pour Amgen et AbbVie ;
ex-employé de I'industrie pharmaceutique.

Toutes mes activités rémunérées a titre de
consultant et conférencier sont énumérées a
I’adresse suivante : synaupsis.com/transparence




Cas clinique rencontre
dans ma pratique

« Jeune professionnelle en parfaite
sante

 Aime la mode et les voyages

« A 25 ans: arthrite psoriasique
sévere

* 6 mois plus tard:
« Marche avec une canne
* Revient vivre chez son pére
* Abesoin qu'on la léve de son lit le matin
« Manque 1 a 2 jours de travail par sem.
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Express Scripts Canada 2012 Drug Trend Report



TYPES DE MEDICAMENTS

Un médicament peut étre :

1. Produit chimiquement (médicament synthétique,
chimiqgue ou a petite molécule)

2. Produit biologiguement (médicament biologique)
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Aspirine Hormone hGH Anticorps IgG

(21 atomes) (= 3000 atomes) (= 25000 atomes)
Chinvlique Bioloéiques
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Vélo Voiture Jet privé
(z 20 |bS) (z 3000 |bS) (z 30000 Ibs sans carburant)




Voici comment on fabrique un
meédicament chimique

Meéelange
d’ingrédients

Mélangeur
en«V»
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Lpgg coﬂmment on fabriqu
~un ‘médicament biologiqu




Vous avez peut-étre déja un
bioréacteur a la maison...




DES ECARTS, MEME LEGERS, PEUVENT FAIRE EN SORTE QUE LE
PRODUIT POSSEDE DES CARACTERISTIQUES DIFFERENTES.

Bourgogne |
Climat tempéré

France e
Pluie fréquente
' Golit terreux
, H ’
| Ensoleillement ;y;pul?u: ::"
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constant

Pour le vin, la différence est dans le golit.

Pour un médicament biologique, la différence pourrait étre dans
I’efficacité ou l'innocuité.




DECOUVERTE ET DEVELOPPEMENT D’UN
NOUVEAU MEDICAMENT

Recherche comportant un haut niveau de risque : plus de 1 milliard S sur 10 a 15 ans

Exclusivité de marché apres I’homologation : de 5 a 9 ans

Exclusivité de

Découverte de Essais Examen Mise a I'échelle
réglementaire] de la fabrication

Essais cliniques

marché

médicament précliniques

~ 5000 - 10 000

composés .I

médicament
approuveé

Q
e
E
(]
>
=
o
O
N
O
‘0
S
o.

Ph?se Phlcllse Phlclzlse

Nombre de volontaires

lementaires

20-100 100-500  1000-5000

6-7 ans

Presentation aux autorites

rég

) Clinical investigation

D’aprés : Drug Discovery and Development: Understanding the R&D Process, www.innovation.org;
DiMasi et al. Managerial and Decision Economics 2007; 28:469-79.




Faisons un petit calcul rapide...

10-15
ans

Nombre
CETAEES
eécoulées entre
la découverte
d’un nouveau
médicament et
son entrée sur
le marché

5-9
ans

Durée
résiduelle du
brevet une
fois le
médicament
mis sur le
marché

1 sur
10 000

Nombre de
molécule qui
finit par
devenir un
médicament

1

milliard

Ce qu’il en
colte en
moyenne
pour
développer
un nouveau
médicament




EXPIRATION DES BREVETS DE
MEDICAMENTS BIOLOGIQUES

2017

2018

Thyrogen
Erbitux
Eprex

Aranesp

Fabrazyme
Campath

Synagis

Rituxan

Tysabri

Xolair
Vectibix

Pegasys

Orencia
Avastin
Herceptin

Lucentis

Déja expirés : Remicade, Enbrel, Avonex, Cerezyme




LUARRIVEE DES BIOSIMILAIRES

Les biosimilaires sont ... mais non identiques au

semblables... médicament d’origine.

@ QO

' Health Canada Guidance for Sponsors: Information and Submission Requirements for Subsequent Entry Biologics (SEBs), 2010/03/05




Les biosimilaires ne sont pas des versions
génériques de médicaments biologiques

L'autorisation d’'un PBU n’est pas une déclaration d’équivalence
pharmaceutique ou thérapeutique au médicament biologique de référence

juiries regarding SEBs and h I tabili
{ealth Canada | ecently finalised that i ed to facil

federal dru; latory approval entry biologics (SEB r 0702
EB is a biologic drug that enters the r juent to a ion previously 200 Tunney's Pasture Driveway
ithorized in Canada, and with demonstrated similarity to a reference biologic drug. Tt Ottawa ON. K1A 0K9 i

Santé Canada n’est pas favorable a la
substitution automatique d’un médicament
biologique par un biosimilaire

Les médecins doivent prendre une décision parfaitement éclairée concernant
I'interchangeabilité thérapeutique




PRIX DES BIOSIMILAIRES

* Les fabricants de médicaments biosimilaires
doivent investir les montants nécessaires
’ 1,2
dans le développement et la recherche ™.

* |l est probable qu’on doive se contenter
d’économies entre 10 et 30 % de celles
. s ye 3
permises par les médicaments novateurs™.

Schellekens. Biosimilar therapeutics — what do we need to consider? NDT Plus (2009) 2 [Suppl 1]: i27-i36 doi: 10.1093/ndtplus/sfn177.
Locatelli, F and Roger, S. Comparative testing and pharmacovigilance of biosimilars. Nephrology Dialysis Transplantation. 2006, Vol. 21, S5.
Eu

el
ropean Commission. Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report.. Date d’adoption : 8 juillet 2009.

wnN =



LES MEDICAMENTS BIOLOGIQUES POSENT-ILS UN
PROBLEME?

Etude de Green Shield 2011 % des
e 5% des assurés sont responsables de 43 9 demandes , .
& N P % de coiit Categorie
des codts ecou
élevé

e 20 % des demandes de remboursement de

colt élevé représentent 75 % des colts 99 Médicaments

N . 0 : .

e 21 % des colts étaient attribuables aux biologiques

médicaments biologiques
* 9% des demandes de remboursement de 50 % Troubles digestifs

colt élevé avaient pour objet des

médicaments biologiques

51 % Dépression
Les personnes atteintes d’affections chroniques
peuvent améliorer leur état de santé en adoptant
de saines habitudes de vie et des mesures efficaces
o v é ’ L

de prise en charge de leur maladie. 52 % Hypercholesterolémie
Green Shield désigne ces personnes sous le nom
d’« impactables » - leurs choix peuvent avoir une 61 % Hypertension
incidence sur les demandes.

Utilisé avec permission - Green Shield — “Don't let biologics be the fall guy” (The Inside Story July 2012)




PHILOSOPHIE EN MATIERE
DE REMBOURSEMENT DES
MEDICAMENTS

1. Offrir un remboursement
pour tous les médicaments
qui sont nécessaires?

OuU

2. Offrir une protection en cas
de maladie importante et
couvrir les colits connexes?




SOLUTIONS

Evaluer les économies de coit
selon l'incidence du programme
sur le plan de I'administration et
des relations avec les employés

Favoriser l'utilisation appropriée
des médicaments

Examiner la valeur globale du
traitement

» Colt du médicament
» Réduction de I'absentéisme
» Augmentation de la productivité

» Prévient 'invalidité de longue durée




RetOur SUr |e « |l s’agit de ma belle-sceur!
cas clinique * Prend un médicament

biologique depuis 3 ans

« Sa vie a encore changeé...
cette fois pour le mieux!

.+ Promue au travail et ne
s’absente plus a cause de
sa maladie

‘ | * Voyage plus que jamais!

—D







