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ES MEDICAMENTS GENERIQUES

EME QUALITE, A MOINDRE PRIX

INTERCHANGEABILITE DES MEDICAMENTS GENERIQUES A L'ECHELLE NATIONALE

ENJEU

Les normes d'‘examen des m dica-
ments g n riques de Sant Canada
sont reconnues |I° chelle internation-
ale, mais certaines provinces persis-
tent  ufiliser des syst mes d’examen
redondants. Ce double emploi inutile
du processus d'approbation f d ral
retarde la vente de m dicaments g -
n rigues de moindre prix et co te an-
nuellement des millions de dollars au
syst me de sant canadien.

CONTEXTE

Les m dicaments g n rigues sont des
versions peu co teuses de m dica-
ments d’origine, produits par plusieurs
fabricants, une fois les brevets de
20 ans chus. Les m dicaments g -
n rigues sont identiques ou bio quiv-
alents aux versions d’origine sur les
plans de la forme dosifi e, de la s -
curit , de la concentration, de la voie
d’administration, de la qualit , des
caract ristiques de rendement et de
|"utilisation pr vue.

Tous les produits pharmaceutiques
g n riques doivent subir un proces-
sus d’ valuation exhaustif men parla
Direction des produits th rapeutiques
(DPT)deSant Canada,avantd’obtenir
une licence pour la vente au Canada.
Ce processus comprend un examen
rigoureux et exhaustif de volumes con-
tenant des donn es d taill es sur la
chimie et la fabrication, et des preuves
que le produit g n rique est bio quiv-
alent au produit der f rence normali-
s (m dicament d’'origine). Les normes
d’acceptation appliqu es dans ce
processus d’ valuation font partie des
plus strictes du monde et I'expertise
de la DPT est reconnue et respect e

I’ chelle internationale.

Toutes les provinces canadiennes
ont un formulaire pharmaceutique,
en l'occurrence la liste des m dica-
ments d’origine et des m dicaments
g n riques que chacune d’elles pai-
era. Les gouvernements provinciaux

pond rent la valeur th rapeutique
d’un m dicament d’origine en fonc-
tiondesonco tetd cidentdel’inclure
ou non dans leur formulaire. Lorsque la
DPT approuve un produit g n rique et
lui octroie une licence pour la vente
au Canada, le fabricant le soumet
aux provinces pour qu’elles I'inscrivent

leur formulaire, de sorte que le m -
dicament g n rigue de moindre prix
puisse tre utilis enremplacement du
produit d’origine plus co teux.

Depuis 1995, Sant Canada a tabli
une D claration d’ quivalence pour
les m dicaments g n rigues qu’il ap-
prouve afin pr cis ment que les prov-
inces utilisent cette approbation pour
d cider de l'inferchangeabilit dans
leur formulaire pharmaceutique.

Alorsquel’inscription des produits phar-
maceutiques g n riques I” chelle
provinciale devrait se faire rapide-
ment et facilement, compte tenu de
I'approbation de Sant Canada, la
situation est tout autre. Certaines prov-
inces h sitent toujours accepter la
D clarationd’ quivalence dela DPTet
choisissent de recourir  leurs propres
syst mesr glementaires complexes et
comit s d’'experts.

La plupart des processus provinciaux
d’ valuation engendrent des d lais
consid rables. Selon la province, ce
d lai peut aller de quelques jours

plusieurs mois, voire une ann e. Les
exigences de pr sentation diff rent
galement d’une province I"autre,
ce qui accrotla complexit etleco t
du processus r glementaire. Toutes
les tudes biologiques et I'information
soumises I” chelle provinciale ont
d j t  valu esparSant Canada.

La situation actuelle donne lieu des
d cisions in gales au Canada sur
I'inferchangeabilit des produits g -
n riques. Il n'y a pas de raison logique
qui justifie qu’un produit g n rique
doive ftre interchangeable dans une
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province et pas dans une autre. Il ne
devrait y avoir qu‘un seul ensemble de
crit res pour l'intferchangeabilit - et
ce crit re existe d j Sant Canada.
Les processus provinciaux actuels sont

galement vuln rables la manipu-
lation de tiers qui ontint r t retard-
er l'interchangeabilit  d’un produit

d’origine pour un produit g n rique
moins co tfeux.

Chacune des provinces devrait pouvoir
prendre une d cision sur l'inscription
des m dicaments g n riques son
formulaire en se fondant sur les rensei-
gnements suivants :

° I'avis de conformit et la D cla-
ration d’ quivalence avec un
produit de r f rence canadien
(m dicament d’origine) de la DPT;

® unbar medeprixfond surladose
unitaire ou la taille d’'emballage,
ou les deux;
la monographie du produit;
la preuve du fabricant de sa ca-
pacit de fournir le produit.

Des conomies optimales peuvent

tre r alis es si les provinces accept-
ent la D claration d’ quivalence
de Sant Canada comme base de
I'interchangeabilit au lieu de repren-
dre ses travaux. Il est indispensable de
mettre fin ce double emploi inutile
dans un contexte financiero lesco ts
des m dicaments montent en fl che.
La simplification du processus ne com-
promettrait pas les soins aux patients,
car les normes d’ valuation de Sant
Canada font partie des plus rigoureus-
es du monde. Il est galement impor-
tant de souligner que les provinces ne
pourraient pas tre tenues respons-
ables d’avoircompt surl’approbation
du gouvernement f d ral, parce que
ce derniera comp tence, en vertu de
la Constitution, pour valuer la salu-
brit etlas curit des aliments et des
m dicaments.
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ACMG

LES MEDICAMENTS GENERIQUES

MEME QUALITE
A MEILLEUR PRIX

Lesr gimesd’assurance m dicaments
du secteur priv fondent galement
leurs prestations sur les m dicaments
assur s par lesr gimes gouvernemen-
tfaux; un processus acc | r donnerait
donc aussi aux employeurs et aux con-
sommateurs canadiens un meilleur ac-
C s aux m dicaments g n riques, ce
qui entra nerait des conomies consi-
d rables.

La DPT r glemente actuelle-
ment |I' quivalence et non pas
I'interchangeabilit  d'un m dicament
g n rigue pour des raisons de com-
p tence f d rale ou provinciale. Les
crit res scientifiques de I’ quivalence et
de l'interchangeabilit sont les m mes.
L'ACMG est d’avis que les provinces se-
raient davantage dispos es  adopter
une « Déclaration d’interchangeabilité
» de Sant Canada pour fonder la
substitution au lieu de la D claration
d’ quivalence actuelle, et elle en a
d‘ailleurs fait la recommandation aux
repr sentants de Sant Canada.

INTERCHANGEABILIT DES M DICAMENTS G N RIQUES

POSITION DE LACMG
Lapprobation de Santé Can-
ada d'un médicament gé-
nérique devrait servir de fonde-
ment a I'interchangeabilité des
médicaments génériques dans
toutes les provinces. Mettre fin &
larépétition, dansles provinces,
des travaux effectués par Santé
Canada sur la bioéquivalence
de médicaments génériques
est un moyen important de faire
épargner annuellement des
millions de dollars au systéme
de santé canadien, sans pour
autant comprometire les soins
aux patients.
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