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Introduction

La Coalition pour de meilleurs médicaments (la Coalition), une alliance nationale
d’organisations représentant des millions de patients, se réjouit de cette occasion de fournir ses
commentaires au sujet de la proposition de plan de surveillance et d’évaluation des Lignes
directrices du Conseil d’examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB).

Cette soumission fait suite aux contributions que la Coalition a fournies en aodt et février 2020
sur I'ébauche des Lignes directrices, ainsi que sur les réformes proposées, fournies en février
2018 et juin 2017, et aux contributions d’octobre 2016 concernant le Document de discussion
sur la modernisation des Lignes directrices du CEPMB de Santé Canada. En outre, la Coalition
a fourni de la rétroaction par diverses correspondances et par sa participation aux séances
d’information des parties prenantes. Cette soumission est basée sur les positions et
recommandations permanentes de la Coalition, qui ont été élaborées avec la participation des
membres de I'association de la Coalition et elle reflété les domaines de consensus.

Un sommaire des positions et des recommandations :

1. La Coalition continue a soutenir une position huancée : la mise en ceuvre immédiate du
nouveau groupe des pays de comparaison pour abaisser les prix courants et le retard
des facteurs économiques proposés pour permettre un examen approfondi, un suivi de
l'impact et une évaluation.

2. Les questions importantes, y compris I'impact des réglements et des préoccupations
concernant les processus et I'impartialité du CEPMB doivent étre réglées. Par
conséguent, nous soutenons les mesures prises par le gouvernement de suspendre ou
cesser la mise en ceuvre des facteurs économiques au moyen de reglements approuvés
par le Cabinet avant leur mise en ceuvre prévue le 1er juillet 2021.

3. Nous recommandons que le gouvernement fédéral s’assure qu’il y aura une évaluation
entiérement indépendante de I'impact des réglements de la Loi sur les brevets en
engageant une entité tierce pour entreprendre des consultations approfondies avec
toutes les parties prenantes afin de développer et, enfin, mettre en ceuvre un régime de
suivi et d’évaluation pour les reglements liés au CEPMB.
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Les positions et recommendations de la Coalition pour de meilleurs médicaments

1. Aborder la question de I’accessibilité financiére tout en assurant une évaluation et un
suivi rigoureux

La Coalition continue a soutenir une position nuancée : la mise en ceuvre immédiate du
nouveau groupe de pays de comparaison pour abaisser les prix courants et le report des
facteurs économiques proposés pour permettre un examen approfondi, un suivi de I'impact et
une évaluation. Cette position nuancée et de longue date est motivée par nos membres des
associations de patients qui sont parfaitement conscients que de hombreux patients au Canada
ont du mal a payer certains médicaments et que certains patients ont des besoins non satisfaits
et attendent dans I'espoir de nouveaux médicaments. Les positions de la Coalition sont guidées
par ces réalités et la nécessité de faire baisser les prix pour les patients, et, en fait, pour tous
les consommateurs, et de s’assurer que les reglements n’ont pas d’'impact négatif sur
I'introduction de médicaments et la disponibilité d’essais cliniques de médicaments
expérimentaux parrainés par les développeurs au Canada, qui aident a fournir un acces rapide
a de nouvelles thérapies prometteuses.

2. Résoudre les questions importantes du processus du CEPMB

Les développements récents ont accru les préoccupations concernant les processus du
CEPMB ainsi que sa volonté et sa capacité de recevoir et prendre en compte de maniére
appropriée les positions exprimées par les parties prenantes, y compris les associations de
patients. Spécifiguement, nous faisons référence aux allégations troublantes concernant les
associations de patients, y compris la Coalition, exprimées dans un plan de communication
interne du CEPMB obtenu par une demande d’acces a I'information par Tom Kmeic, un député.
En outre, le contenu et le ton de la lettre du 2 juin 2021 adressée a la Coalition par le président
du CEPMB, le Dr Mitchell Levine, suggérent un manque de compréhension des préoccupations
de notre organisation.

Les préoccupations de la Coalition sur ce probleme sont détaillées dans notre |ettre du 28 mai
2021 adressée au premier ministre Justin Trudeau et notre lettre du 8 juin 2021 adressée au
président du Conseil du CEPMB, le Dr Mitchell Levine, fournie en réponse a sa lettre du Dr
Levine du 2 juin 2021 adressée a la Coalition. C’est notre conviction fondamentale que le
gouvernement fédéral, y compris le CEPMB, doit fonctionner d’'une maniére ou des
préoccupations diverses, des critiques constructives et des occasions d’amélioration, peuvent
étre exprimées et sont reconnues avec respect.

Cette situation malheureuse et inacceptable a encore renforcé notre position et a souligné le
besoin de suspendre la mise en ceuvre compléte de la réglementation jusqu’a ce que les
guestions importantes puissent étre examinées et résolues, y compris I'impact des
réglementations et les préoccupations concernant les processus du CEPMB et I'obligation du
CEPMB d’étre impartial. Notamment, nous demandons au gouvernement de suspendre ou de
cesser la mise en ceuvre des facteurs économiques par le biais de réglements approuvés par le
Cabinet avant leur mise en ceuvre prévue le 1er juillet 2021.
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En outre, nous profitons de cette occasion de réitérer les demandes spécifiques adressées au
CEPMB, comme indiqué dans la lettre du 8 juin 2021 de la Coalition au président du Conseil, le
Dr Mitchell Levine, comme suit :

1. L’examen immédiat par une tierce partie indépendante de I'approche actuelle du
CEPMB concernant la réception et I'examen des préoccupations et des points de vue
opposés sur ses propositions. Nous demandons des conclusions et des détails sur la
maniére dont cette situation sera traitée et rectifiée, y compris des excuses appropriées.

2. Une clarification compléete, y compris des exemples de la maniére et I'endroit ou la
Coalition a diffusé de la désinformation sur I'accés et 'impact sur nos groupes de
patients, comme le prétend le CEPMB, et des détails sur les stratégies de relations
publiques agressives mises en ceuvre par la Coalition, y compris sur les réseaux
sociaux; nous voulons également savoir ou et quand la Coalition a lancé des attaques
personnelles.

3. Le suivi indépendant et le plan d’évaluation avant la mise en ceuvre

La position de longue date de la Coalition, c’est qu'il faut avoir 'assurance totale qu’un
processus rigoureux et indépendant — a I'extérieur du CEPMB — sera mis en ceuvre pour
surveiller, identifier, analyser, faire des rapports publics et traiter tout impact négatif sur I'acces
des patients aux médicaments et les autres questions reliées. En outre, un plan d’exécution de
ce processus doit étre mis en place avant la mise en ceuvre de la réglementation. L’absence
d’un processus d’évaluation indépendant est une raison additionnelle pour le Cabinet fédéral de
cesser la mise en ceuvre le 1 juillet 2021 des reglements tels qu’ils sont.

Nous demandons que les commentaires antérieurs de la Coalition sur ce sujet soient pris en
considération, notamment les recommandations spécifiques concernant la maniére dont le
CEPMB devrait aborder le suivi et I’évaluation, en consultation avec les parties prenantes, y
compris la Coalition et d’autres associations de patients, en particulier, une section extraite de
la soumission de la Coalition de meilleures pratigues d’aolt 2020 sur I'ébauche des Lignes
directrices incluse en annexe.

Nous soutenons les commentaires fournis au CEPMB a ce moment-la mais qui n'ont pas
encore été mis en ceuvre, comme le prouverait I'élaboration d'un plan d'action spécifique et
détaillé pour surveiller et évaluer I'impact. Dans la soumission d’aot 2020, nous avons fourni
des suggestions claires, a savoir, en réponse a quelles questions les processus de suivi et
d'évaluation doivent-ils étre concus, comme l'impact sur l'acces des patients aux médicaments
et les résultats, et d'autres mesures critiques. Soulignons que nous recommandons également
que les processus d’évaluation et de suivi soient menés indépendamment du CEPMB.

Un exemple concret des points de vue divergents qui souligne le besoin d’avoir une résolution
indépendante est le choix politique de se concentrer, dans la performance réglementaire du
CEPMB, sur le nombre de médicaments homologués par Santé Canada ou sur le nombre de
médicaments lancés aprés I’homologation et vendus (actuellement disponibles pour les patients
canadiens). Santé Canada a homologué environ 13 000 produits médicamenteux pour 'usage
humain, mais seulement 8 000 sont disponibles et vendus. Nous considérons qu’il s’agit d’'une
différence tangible de I'accés aux médicaments et leur disponibilité pour les patients.
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Les développements récents ont renforcé notre avis sur ces recommandations. Comme nous
'avons déja indiqué dans notre lettre du 28 mai 2021 au premier ministre, compte tenu du parti
pris et de la perspective évidente du CEPMB sur la rétroaction fournie par des groupes de
patients, nous ne pensons pas que le CEPMB ait la capacité et I'impartialité nécessaires pour
se surveiller et s’évaluer lui-méme. Par ailleurs, comme nous avons expliqué dans notre lettre
du 8 juin 2021 au Dr Levine, nous espérons que toutes les parties prenantes et le CEPMB lui-
méme puissent se réunir pour élaborer des méthodes de recherche et des normes de preuve
convenues, notamment pour I'accés des patients, dans le cadre des stratégies de suivi et
d’évaluation.

Pour étre claire, la Coalition pense que I'autosurveillance et 'autoévaluation futures du CEPMB
sont préoccupantes et inappropriées. En effet, cela pourrait étre considéré comme un conflit de
devoirs ou d’intéréts. Tous les régimes de suivi et d’évaluation devraient étre menés par une
partie indépendante du CEPMB et sans les préjugés que les membres du CEPMB ont montré
gu’ils avaient a I'égard des associations de patients comme la nétre.

Nous recommandons que le gouvernement fédéral s’assure d’'une évaluation véritablement
indépendante de I'impact de ses réglements contenus dans la Loi sur les brevets en engageant
une entité tierce pour entreprendre des consultations approfondies avec toutes les parties
prenantes afin d’élaborer, et enfin, de mettre en ceuvre un régime d’évaluation et de suivi pour
tous les reglements liés au CEPMB. Une telle pause dans le réle actuel du CEPMB et le
lancement d’une évaluation indépendante constitueraient une premiére étape souhaitable pour
gue le CEPMB corrige ses performances et commence a respecter son obligation d’impartialité.

Annexe :

Extrait : Commentaires de la Coalition pour de meilleurs médicaments au sujet des Lignes
directrices provisoires révisées du CEPMB (le 4 aolt 2020)

Suivi complet, évaluation indépendante et ajustements

La Coalition implore le CEPMB et le gouvernement du Canada d'assurer une surveillance
transparente et compléte aprés la mise en ceuvre, y compris un suivi continu et une évaluation
indépendante. Nous demandons un processus d'évaluation de grande envergure et rigoureux,
pour vérifier les effets de la nouvelle réglementation et des Lignes directrices révisées sur la
population du Canada. En nous appuyant sur les domaines décrits dans le document de
référence fourni par le CEPMB, nous demandons l'intégration de mesures des résultats portant
sur les soins aux patients, y compris la disponibilité de nouvelles options thérapeutiques pour
traiter les Canadiens en fonction des possibilités offertes par d’autres pays, et sur le prix des
médicaments existants.

L'évaluation et le suivi doivent porter a la fois sur le calendrier et sur les taux de lancement de
médicaments, en comparaison avec les autres pays retenus et avec la situation au Canada
avant l'application des nouveaux réglements et Lignes directrices Une mesure précoce
d’évaluation des changements dans I'adoption de médicaments doit comprendre un suivi des
essais cliniques, parrainés par les développeurs de médicaments, comparés aux chiffres
historiques au Canada et aux autres pays de I'OCDE. L'évolution du hombre d'essais cliniques
initiés, de sujets inscrits et de nouveaux médicaments étudiés sera un signe précoce de la
réussite ou des insuffisances.
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En outre, I'évaluation doit comprendre une analyse des économies réelles et des
investissements ultérieurs, y compris les colts pour le systeme de santé si I'accés aux
médicaments d’avant-garde est retardé ou empéché. Il est important de mettre en place des
mécanismes permettant d’ajuster le nouveau cadre et les nouvelles Lignes directrices au
besoin.

Le mécanisme et le processus de suivi et d’évaluation, €laborés en consultation avec les
représentants des patients et d’autres parties prenantes, doivent étre transparents. Pour
prévenir tout préjudice important, un tel suivi doit étre effectué régulierement avec des
indicateurs précoces afin de déclencher une intervention en temps opportun. Pour ce faire, une
évaluation indépendante devrait étre menée dans les 12 a 18 mois suivant la mise en ceuvre et
dans le cadre du rapport annuel du CEPMB pour les cing premiéres années suivant la mise en
ceuvre. Les processus de suivi et d’évaluation doivent répondre a ces questions
fondamentales :

e Quel a été limpact sur la gamme de médicaments mis a disposition, sur le nombre et les
types d'essais cliniques menés au Canada et sur le calendrier des introductions, par
rapport aux niveaux précédents au Canada et a d'autres pays?

e Le nouveau cadre réglementaire et les nouvelles Lignes directrices réduisent-ils les
redondances, améliorent-ils I'efficacité et contribuent-ils a la durabilité du systéme de
soins de santé?

e Le nouveau cadre réglementaire est-il suffisamment souple pour garantir un acces plus
rapide aux nouveaux médicaments destinés a répondre a des besoins non satisfaits?

e Les nouvelles réglementations garantissent-elles que les médicaments existants et plus
anciens ne subissent pas d'augmentations de prix qui réduirait les économies nettes?

¢ Comment les associations de patients vont-elles s'engager et identifier les problemes et
les difficultés d'acceés aux médicaments révolutionnaires qui peuvent étre un impact
direct des nouveaux reglements?

¢ Comment les associations de patients peuvent-elles s'engager et aider a identifier les
problémes et les difficultés d'accés aux médicaments d’avant-garde qui pourraient
résulter des nouvelles réglementations?

e Le nouveau cadre contribue-t-il & 'amélioration des soins et des résultats pour les
patients et, si oui, dans quelle mesure?

e Quel estl'impact, le cas échéant, sur I'approvisionnement en médicaments et les
pénuries?

Ces mesures de suivi et d'évaluation doivent répondre a des normes élevées de transparence,
d'indépendance et de responsabilité, avec des comptes rendus détaillés. Les communautés de
patients et les autres parties prenantes doivent étre consultées des la conception et étre
impliqguées dans la mise en ceuvre et l'application de ces mesures. Plus précisément, les
patients doivent faire partie du groupe qui supervise ce processus. En outre, un audit
indépendant ou une évaluation indépendante seraient appropriés pour que les Canadiens aient
confiance dans notre organisme fédéral de réglementation des prix.
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A propos de la Coalition pour de meilleurs médicaments

La Coalition pour de meilleurs médicaments est une alliance nationale d'associations de

patients dont I'objectif commun est d'assurer a tous les Canadiens un acces équitable, opportun

et cohérent a des médicaments sars et efficaces qui améliorent les résultats pour les patients.
Les domaines d'intérét de la Coalition comprennent I'approbation, I'évaluation et le

remboursement des médicaments, ainsi que la sécurité des patients et I'approvisionnement. Un

aspect important de son travail consiste a veiller a ce que les patients canadiens aient voix au
chapitre et participent de maniére significative a I'élaboration des politiques de santé, en
particulier en ce qui concerne les soins pharmaceutiques. Les activités principales de la

Coalition comprennent I'éducation, la recherche de consensus, la planification et la défense des

intéréts, afin que les positions des patients soient communiquées aux décideurs et aux autres

parties prenantes. La Coalition a été créée en 2002 par des groupes de défense de l'intérét des

patients. En 2012, elle a été enregistrée en vertu de la loi fédérale sur les sociétés a but non

lucratif.
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Alliance for Access to Psychiatric
Medications

Asthma Canada

Fondation canadienne des tumeurs
cérébrales

Canadian Arthritis Patient Alliance
Association canadienne des patients atteints
de psoriasis

Réseau canadien du cancer du sein
Réseau canadien des survivants du cancer
Conseil canadien des aveugles

Canadian Cystic Fibrosis Treatment Society
Alliance canadienne de I'épilepsie

Société canadienne de I'hémophilie
Canadian PKU & Allied Disorders

177 Parkinson Canada

Association Canadienne de Spondylarthrite
CancCertitude

Crohn et Colite Canada

Fibrose kystique Canada

Vaincre la cécité Canada

Health Coalition of Alberta

Société Huntington du Canada

Cancer du rein Canada

Lymphome Canada

Medical Cannabis Canada

Canada Medicines Access Coalition - BC
Millions Missing Canada

Cancer de 'ovaire Canada

Parkinson Canada
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Réseau canadien du psoriasis
Alliance canadienne des patients en
dermatologie
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