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Résumé

Pour les gouvernements, les génériques sont une fagon de réduire les dépenses
liees aux soins de santé. Pour les compagnies pharmaceutiques qui produisent
des médicaments de marque, ce sont des parasites qui viennent s’approprier le
fruit de leurs efforts. L'impact des médicaments génériques sur l'industrie
pharmaceutique, sur l'innovation, sur le prix des médicaments, sur les dépenses
en santé a été étudié, mais quels sont les facteurs qui influencent le marché des

generiques?

Ce rapport se sert de la base de données de Brogan Inc. pour évaluer la relation
entre le marché des génériques et la compétition entre brevets. En réduisant la
rente disponible pour un médicament de marque, la compétition entre brevets
influe sur le marché des médicaments génériques. Ceci est d( au fait que les
medicaments génériques réduisent les profits que réalisent les producteurs de
médicaments de marque. Ainsi, lorsque le nombre de compétiteurs entre brevets
augmente, la rente disponible pour un médicament de marque diminue, ce qui
provoque une diminution de la profitabilité potentielle des génériques du

medicament en question.

Mots clés: médicament, médicament de marque, générique, brevet,
compétition entre brevets, compétition a I'intérieur du brevet
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Section I. — Introduction

En 2000, les dépenses en médicaments représentaient 1,42% du PIB canadien
et, en 2004, 1,75%. La croissance des dépenses consacrées aux médicaments
entre 2000 et 2004 a été de 55,21%, tandis que le taux de croissance du PIB
durant la méme période a été de 31,39%. (CEPMB, 2007) Les dépenses
consacrées aux medicaments au Canada sont en hausse. Pour endiguer ces
dépenses, les gouvernements provinciaux et le gouvernement fédéral

préconisent I'utilisation de médicaments génériques.

«Selon la Loi sur les aliments et drogues, un
médicament comprend les substances ou mélanges
de substances fabriquées, vendues ou présentées
comme pouvant servir :

o au diagnostique, au traitement, a I'atténuation ou a la
prévention d’'une maladie, d’'un désordre, d’'un état
physique anormal ou de leurs symptémes, chez I'étre
humain ou les animaux;

o & la restauration, a la correction ou & la modification
des fonctions organiques chez I'étre humain ou les
animaux; ou

o a la deésinfection des locaux ou des aliments sont
fabriqués, préparés ou gardés.»

(Santé Canada 2007)

Cette definition comprend un grand nombre de produits assujettis a différentes
réglementations et utilisations. Dans le cadre de ce travail, le terme médicament
referera a un groupe restreint de produits. Seuls les médicaments pour usage
humain, délivrés sous 'ordonnance d'un médecin seront considérés. Ce sous-
groupe de medicaments est composé de médicaments de marque et de leurs

génériques.

Les meédicaments génériques sont des substituts presque parfaits, moins
colteux, des médicaments de marque. Selon l'ordre des pharmaciens du
Quebec (1994),



«Un médicament générique est un médicament dont
le brevet du principe actif est tombé dans le domaine
public, permettant ainsi la commercialisation de copies
du médicament original (de marque). Il présente la
méme composition qualitative et quantitative en
ingrédient(s) actif(s), la méme forme pharmaceutique
et la méme biodisponibilité que le médicament
original.».
Toutefois, ce ne sont pas tous les médicaments de marque qui ont et qui

peuvent avoir des génériques.

Les medicaments de marque apportent une nouveauté, ils sont originaux. Ceci
leur permet de bénéficier d’un brevet pour une période limité. Au Canada, un
brevet «accorde a son titulaire des droits exclusifs d’utilisation de I'invention pour
la durée du brevet, soit 20 ans & compter de la date du dépét» (Bibliothéque du
Parlement 2006). Bien que la durée de ce type de brevet est de 20 ans, le
meédicament ne bénéficie pas d’une période d'exclusivité aussi longue sur le

marché.

Une fois que le médicament de marque est breveté, il doit obtenir un avis de
conformité (AC) pour étre commercialisé sur le marché canadien. D'aprés la
Bibliotheque du Parlement (2006), dans le cas d’'un médicament de marque, il
faut compter en moyenne 8 a 12 ans pour I'obtention de 'AC. Ceci signifie qu’un
médicament de marque aura en moyenne une période d’exclusivité de 8 a 12
ans sur le marché avant que les génériques puissent entrer.

La compétition entre le médicament de marque et ses génériques est appelé
compétition a l'intérieur du brevet (within-patent). Elle n’'est possible qu'une fois
le brevet du médicament de marque échu, car les génériques sont des copies du
meédicament de marque. Quand le brevet d’'un médicament vient a terme, il doit
souvent partager son marché avec des génériques. Toutefois, un médicament de



marque et ses génériques entre aussi en compétition avec d’autres médicaments

de marque et leurs génériques.

Un brevet a une portée limitée, il protége un médicament contre la copie, mais
non contre d'autres médicaments originaux. Ainsi, bien avant I'expiration du
brevet, un médicament de marque subira une compétition de la part d’autres
medicaments de marque qui sont a I'extérieur de son brevet. Ces autres
medicaments sont des substituts qui offrent différentes options thérapeutiques.
En offrant d'autres possibilités pour le traitement d’'une condition, ils subdivisent
le marché. La compétition entre médicaments de marque est une compétition

entre brevets (between-patent).

En résumé, les médicaments génériques se nourrissent de la rente du
médicament de marque dont ils sont la copie. lls n’offrent aucune nouveauté, ils
ne répondent a aucun besoin auquel le médicament de marque ne répond pas.

La concurrence entre un médicament de marque et ses génériques s'exerce a
lintérieur d’'un plus grand marché ou l'on retrouve différentes options
thérapeutiques, soit d’autres médicaments de marque et leurs génériques. La
rente d'un producteur de médicaments de marque est donc attaquée par des
competiteurs a l'intérieur (génériques) et a I'extérieur (médicaments de marque)
de son brevet.

Puisque les génériques s’accaparent la rente du médicament de marque, tout ce
qui influence la rente de ce médicament influence aussi le marché des
geénériques lié a ce médicament. Ainsi, en réduisant la rente d’'un médicament de
marque, la compétition entre brevets a aussi un impact sur le marché des

generiques.

Pour tester I'hypothése que la compétition entre brevets a un impact sur le
marché des génériques, la compagnie Brogan Inc., spécialisée en données,



recherches et services-conseils au niveau des soins de santé, a trés
gracieusement consenti a fournir les données pertinentes a cette étude. Ces
données ont permis de tester I'hypothése par une estimation économétrique qui
met en relation le nhombre de génériques pour un médicament de marque et le
nombre de compétiteurs entre brevets du médicament de marque.



Sections Il. — Informations pertinentes

Le marché des médicaments au Canada est truffé de régles et d'intervenants
pour les faire respecter. Pour bien comprendre ce marché un survol des
différents intervenants ayant des roles clés s'impose: Santé Canada, le Conseil
d'examen du prix des médicaments brevetés (CEPMB), les assurances
medicaments publiques et privées. De plus, pour comprendre I'agrégation des
données de ce travail, il faut connaitre le systtme de classification des

médicaments en vigueur au Canada.

Santé Canada est le ministéere fédéral auquel incombe la tadche de vérifier si la
drogue (medicament) est sécuritaire et efficace. Pour ce faire, la Direction des
produits thérapeutiques (DPT) de Santé Canada examine et analyse les rapports
détailles et les tests cliniques des sociétés pharmaceutiques. Si ces derniers
sont jugeés conformes aux articles C.08.002 ou C.08.005.1 du Réglement sur les
aliments et les drogues, un avis de conformité (AC) est délivré en vertu du
paragraphe C.08.004 (1) (a). L'obtention d’'un AC permet a un médicament d’étre
commercialisé au Canada. Ce processus peut étre long, colteux et ardu pour un
médicament de marque. Toutefois les fabricants de médicaments génériques
peuvent présenter une demande d’AC abrégée. Dans ce cas, le fabricant n'a
qu’a établir 'équivalence de son produit avec un médicament déja approuvé.
L'efficacité et I'innocuité sont donc prouvées par comparaison, ce qui permet aux
producteurs de génériques d’économiser temps et argent. (Bibliothéque du
Parlement, 2006) Une fois 'AC obtenu, le médicament regoit un numéro
d’identification appelé DIN, par la DPT. C’est seulement aprés avoir franchi ces
deux etapes qu'un médicament peut étre commercialisé au Canada. (Santé
Canada 2007)

L'autorisation d’'entrer sur le marché ne représente pas la fin des contraintes
pour les médicaments détenteurs de brevets. Le conseil d’examen du prix des



medicaments brevetés (CEPMB) est un organisme indépendant détenant des
pouvoirs quasi-judiciaires, qui a vu le jour en 1987. Il a pour mandat premier
d'«exercer un contrble sur les prix des médicaments brevetés pour qu'ils ne
soient pas excessifs sur tout marché canadien, protégeant ainsi les intéréts des
consommateurs et contribuant au régime de santé canadien». Toutefois, le
CEPMB a droit de regard uniquement sur le prix auquel les producteurs de
médicaments brevetés vendent leurs produits et non sur ceux auxquels leurs
clients (grossistes, pharmacies) revendent les produits. (Conseil d’examen du
prix des médicaments brevetés, 2007).

Apres expiration du brevet, le producteur est libéré de la contrainte de prix qui lui
était imposé par le CEPMB. Ceci permet au producteur d’augmenter le prix de
son produit s’il le désire. Toutefois, la fin du brevet signifie aussi que les
medicaments génériques peuvent entrer sur le marché. Ces derniers offrent une
option a moindre colt, les consommateurs sont fortement incités a la prendre,
car la plupart des assurances médicaments remboursent uniquement le prix du

generique pour un médicament.

L'assurance meédicaments publique en Ontario, 'Ontario Drug Benefit program
(ODB) est la plus grande assurance médicaments au Canada. C'est elle qui dicte
les prix des médicaments génériques au Canada. L’'ODB définit les prix qu’elle
veut payer pour les génériques et les compagnies s'y plient. De novembre 1998
a septembre 2006 c'est la régle du 70/90 qui était appliquée. Ceci signifie que
'ODB obligeait le premier générique qui entrait sur le marché a avoir un prix
inférieur ou égal a 70% du prix du médicament de marque et le deuxiéme
géenérique a avoir un prix inférieur ou égal @ 90% du prix du premier générique.
(Anis, 2003) Ainsi, I'Ontario impose en quelque sorte un prix plafond aux
generiques.

Bien que la plupart des provinces aient une assurance médicaments publique, il
est intéressant de souligner les spécificités de I'assurance médicaments au
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Québec. Tous les Québécois ont I'obligation d'avoir une assurance médicaments
privée ou publique. Le Québec est la seule province canadienne ou I'assurance
meédicaments est obligatoire. De plus, I'adoption de La Reégle des 15 ans permet
a un nouveau medicament d'étre remboursé en totalit¢ par le Régime
d'Assurance Médicaments du Québec (RAMQ) pour une période de 15 ans a
partir du moment de son inscription & la liste des médicaments du Québec. Ceci
signifie que I'assurance publique remboursera le médicament de marque méme
s'il y a un générique moins colteux sur le marché. Toutes les assurances
médicaments au Québec sont assujetties a cette régle, car la couverture offerte
par un régime d’assurance privé doit correspondre au minimum a celle du régime
public qu’administre la RAMQ. (Régie de I'assurance maladie, 2007)

Il faut toutefois mettre un bémol a cette régle qui sembie trés colteuse. Si le
brevet expire pendant la période de 15 ans, le patient, de concert avec son
médecin, peut choisir entre le médicament d'origine et sa copie générique. De
plus, avec 'accord du patient, un pharmacien peut substituer un médicament de
marque par un meédicament générique. Ainsi, les génériques ont la possibilité
d'entrer sur le marché québécois avant la fin des 15 ans. Cette régle ne
représente qu’une protection partielle pour les médicaments de marque.

Pour la classification des médicaments, le Canada utilise le Systéme de
Classification Anatomique, Thérapeutique et Chimique (ATC). L'ATC est un
systeme de classification a 5 niveaux réalisé par le Collaborating Center for Drug
Statistics Methodology de I'Organisation Mondiale de la Santé. Ce systéme
permet de classer les médicaments par un code qui comprend 3 lettres et 4
chiffres. Ce code ne se retrouve pas dans les données fournies par Brogan.inc,
qui classe les médicaments selon les catégories du systéme ATC.

La classification ATC fonctionne comme un entonnoir. A chaque niveau, la
classification regroupe des médicaments étant de plus en plus semblables. Le
premier niveau de la classification regroupe les meédicaments par groupe



anatomique. L'ATC dénombre 14 groupes anatomiques principaux. Le deuxiéme
niveau subdivise les médicaments par groupe thérapeutique principal. Le
troisiéme niveau prend en compte le sous-groupe
therapeutique/pharmacologique auquel appartient le médicament. Pour sa part,
le quatriéme niveau utilise le sous-groupe
chimique/thérapeutique/pharmacologique auquel appartient le médicament.
Finalement, le cinquiéme niveau utilise la substance chimique du médicament
pour former le dernier sous-groupe auquel appartient le médicament. A chaque
niveau de classification, le champ devient de plus en plus étroit. (WHO, 2007) Le
quatrieme et le cinquiéme niveau regroupent des médicaments qui sont trés

semblables et qui entrent souvent en compétition.

Dans le cadre de ce travail, c’est le cinquiéme niveau de la classification qui a
été choisi pour regrouper les médicaments. Certaines études sur les
medicaments ont utilisé le quatriéme niveau, mais le cinquiéme niveau semble
plus approprié pour ce rapport. Les médicaments réunis a l'intérieur d’'un méme
sous-titre 3 de la classification ATC, cinquiéme niveau, sont considérés comme
faisant partie d’'une méme classe dans le cadre de ce travail.



Section lll. — Revue des études déja réalisées

Beaucoup d’articles s’intéressent aux génériques. Toutefois un petit nombre
seulement traite directement de leur marché. La plupart des études s'intéressent
a l'impact qu'ont les génériques sur l'industrie pharmaceutique, sur I'innovation,
sur le prix des médicaments, sur les dépenses en santé. Toutefois, rares sont les
études qui s'intéressent directement aux facteurs qui influencent le nombre de

médicaments génériques sur un marché.

Reiffen et Ward (2005) décrivent la relation entre la rente disponible, le nombre
de generiques sur le marché et le prix. lls trouvent que le nombre de génériques
dépend de la rente disponible. Toutefois, la rente disponible dépend du nombre
de génériques sur le marché. Plus il y a de génériques sur le marché plus le prix
diminue, ce qui fait diminuer la rente. Selon leur étude, le prix des génériques
diminuerait de fagon constante jusqu’a atteindre le colt marginal a long terme.
Cela se produirait quand il y a 10 compétiteurs ou plus. lls ont aussi observé que
la rapidité d’'entree ainsi que le nombre de compagnies augmentait avec la taille
du marché.

Lichtenberg et Philipson (2002) ont étudié les effets de la compétition entre
brevets et a l'intérieur du brevet sur la recherche et le développement (R&D)
dans l'industrie pharmaceutique. lls ont trouvé que la compétition entre brevets
avait pour effet de diminuer la rente disponible pour l'inventeur. En voulant
favoriser la recherche pharmaceutique les gouvernements augmentent la
competition entre brevets, car plus de ressources en recherche signifient plus de
chance de découvrir. La compétition entre brevets provoque une diminution de la
rente disponible pour un inventeur. Si le gouvernement augmente sa
participation en R&D, les compagnies privées révisent leurs investissements en
R&D a la baisse, car la rente espérée n’est plus aussi élevée.



DiMasi et Paquette (2004) ce sont intéressés aux médicaments appelés «follow-
on» ou «mee-too». Ces médicaments de marque ne représentent pas des
percés majeurs au niveau de la recherche pharmaceutique. lls ont une structure
chimique similaire ou le méme mécanisme d’'action qu'un médicament pionnier.
Les médicaments «follow-on» ou «mee-too» font compétition au médicament
pionnier en offrant des alternatives thérapeutiques. Cette étude démontre qu’un
medicament pionnier subit la concurrence des médicaments «follow-on» ou
«mee-too» de plus en plus rapidement aprés sa mise en marché.

Scott Morton (1999) a identifié les différents facteurs qui influencent la décision
d’'une compagnie d’entrer sur le marché des génériques. Il s’agit notamment de
la similarité du médicament aux autres médicaments de la compagnie, la taille du
marche, les ventes en héopital et si le médicament traite une condition chronique
ou non.

10



Evaluation

Aucune de ces études ne tente de répondre a I'hypothése susmentionnée, a
savoir que la compétition entre brevets a un impact sur le marché des
generiques. Reiffen et Ward (2005) ont identifié la rente disponible comme
facteur déterminant du nombre de médicaments génériques sur le marché.
Toutefois, cette étude, comme toutes celles citées dans ce texte, ont été
réalisées pour le marché américain. La dynamique décrite dans Reiffen et Ward
ne s'applique pas au Canada. Sur le marché canadien, le prix des génériques
n'est pas déterminé par la concurrence, mais bien par 'ODB. L'assurance
meédicaments publiques de I'Ontario impose des prix plafond aux génériques par
la régle 70/90% et les compagnies de génériques s’y conforment.

L'article de Lichtenberg et Philipson (2002) a été déterminant dans la formulation
de notre hypothése. Cette étude démontre l'impact de la compétition entre
brevets sur la rente du médicament de marque. Bien que cette étude soit faite
dans le but d’'expliquer l'investissement en R&D, certains éléments qui en
ressortent sont directement applicables a ce travail. Plus il y a de compétition
entre brevets plus la rente espérée pour un nouveau médicament diminue.

L'étude de DiMasi et Paquette (2004) est importante pour cette recherche, car
elle permet de mieux comprendre la compétition entre les médicaments de
marque et son évolution a travers le temps. Toutefois, elle ne s'intéresse pas a
impact de cette compétition sur le marché des génériques.

Pour sa part, l'article de Morton (1999), identifie les facteurs qui influencent la
décision d’'une firme d’entrer ou non sur le marché des génériques et met ainsi
en lumiére les facteurs potentiels qui pourraient avoir un effet sur le nombre de
geénériques. Cet article a été trés utile dans le choix des variables explicatives

pour le modéle.

11



Section IV. — Analyse théorique
Le modéle

Le modéle utilisé pour tester 'hypothése de ce travail s’appuie sur les études
deja realisées. Pour prouver que la compétition entre brevets a un impact sur le
marché des génériques, il faut subdiviser le marché des médicaments en
classes. Chacune de ces classes est un marché qui regroupent différents

medicaments de marque qui se font compétition ainsi que leurs génériques.

La premiere firme & entrer sur un marché, produit un médicament pionnier. Le
medicament de marque porte ce nom, car il ouvre une nouvelle classe.
Eventuellement, il est rejoint dans sa classe par un médicament «follow-on».
Pour pouvoir mettre en marché un tel médicament, il faut que la firme réalise
une innovation. L'entrée de chaque compétiteur sur un marché subdivise ce
dernier. Toute chose étant égale par ailleurs, la subdivision du marché apporte
une diminution de la rente pour les firmes déja en place. L'entrée de
medicaments de marque sur un marché est donc possible jusqu'a ce que la

rente espérée soit nuile.

It est aussi possible que le médicament pionnier reste seui sur le marché jusqu'a
ce que son brevet expire. Lorsque ceci arrive, n'importe quelle firme peut copier
le médicament et le mettre en marché. Puisque les génériques sont des copies,
ils n'offrent rien de nouveau. Le seul marché auquel ils peuvent s'attaquer est la
part de marché du médicament de marque. L'entrée de génériques sur le
marche est possible jusqu’a ce que la rente espérée soit nulle.

12



Section V. - Analyse empirique
La spécification

Le modele présenté dans cette section sera utilisé pour tester de fagon
empirique l'impact de la compétition entre médicaments de marque sur le
nombre de génériques pour un médicament de marque donné. Le médicament
de marque donné sera appelé médicament de référence (pour ne pas alourdir
inutilement le texte). Pour pouvoir isoler de fagon adéquate [effet de la
compétition entre brevets, il faut contréler d’autres facteurs. Les autres variables
explicatives utilisées dans le modeéle, sont tous des facteurs qui influencent le

nombre de génériques.

Le premier facteur considéré est le nombre de prescriptions pour la classe a
laquelle appartient le médicament de référence. Toutes les classes de
medicaments n'ont pas la méme intensité d'utilisation, c’est pourquoi il faut tenir
compte de la taille du marché. Pour ce faire, le nombre de prescriptions pour la
classe du médicament de référence a été pris en compte dans le modéle. Toutes
choses étant égales par ailleurs, plus le nombre de prescriptions pour une classe
est elevé, plus la rente disponible pour la classe devrait étre grande. Plus la
rente disponible est grande, plus il devrait y avoir de génériques sur le marché.
Des lors la relation entre le nombre de prescriptions et le nombre de génériques
devrait étre positive.

Le deuxiéme facteur pris en compte est I'age du médicament de référence. Dans
le cadre de cette recherche, I'age est calculé a partir de 'année de réception de
Favis de conformité. Plus il y a d’années écoulées depuis I'obtention de I'avis de
conformité, plus il est probable que le brevet soit expiré. Si le brevet n’est pas
expiré, les génériques ne peuvent entrer sur le marché. C’est pourquoi seules les
données pour lesquelles I'age du médicament de référence est supérieur ou égal
a 8 ans sont incluses dans 'échantillon. Ceci est fait de maniére a éliminer de

13



I'échantillon une partie des médicaments qui ne peuvent avoir de génériques, car
leur brevet n’est pas expiré.

L’age de 8 ans n'a pas été choisi arbitrairement. Le brevet d’'un médicament a
une durée de vie de 20 ans. Toutefois, selon la Bibliothéque du Parlement
(2006), le processus de mise au point et d’approbation réglementaire des
meédicaments prend en moyenne de 8 & 12 ans. Si 'obtention de 'AC prend 12
ans, a 'age de 8 ans, le brevet du médicament devrait expirer, ce qui devrait
permettre I'entrée des génériques sur le marché. Dans certains cas, 'obtention
de I'AC prend plus de 12 ans. Ceci réduit la période durant laquelle le
médicament de marque n’a pas a subir la compétition a l'intérieur de son brevet,
il'y a donc des médicaments de moins de 8 ans qui ont des génériques.
Toutefois, ces données jugées extrémes ont été retirées de I'échantillon. Ainsi,
plus I'&ge du médicament est avancé, moins il devrait y avoir d’entrave a I'entrée
des genériques. Ceci signifie que la relation entre I'age du médicament de
marque et le nombre de génériques devrait étre positive, plus I'adge du
médicament augmente plus le nombre de génériques devrait étre élevé.

Le troisiéme facteur pris en compte est le prix auquel le produit est vendu. Pour
contréler ce facteur, le modéle prend en compte le logarithme naturel du prix
moyen d'une prescription au sein de la classe a laquelle appartient le
medicament de référence. Toutes choses étant égales par ailleurs, plus le cot
moyen d’'une réclamation est élevé, plus la rente disponible devrait étre élevée.
Plus la rente disponible est élevée, plus le nombre de génériques sur le marché
devrait étre élevé. La relation entre le logarithme du prix moyen d’une
prescription remplie et le nombre de génériques pour un médicament devrait étre
positive. Ceci veut dire qu'une augmentation du prix moyen d’une prescription

remplie devrait faire augmenter le nombre de génériques.

En resumé, la variable dépendante du modéle estimé est le nombre
médicaments génériques pour un médicament de référence durant I'année t (ny).
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La premiére variable explicative est le nombre de médicaments de marque,
excluant le médicament de référence, au sein de la classe & laquelle appartient
le médicament de référence (i) durant 'année t (Ny). La deuxiéme est le nombre
prescriptions remplies pour la classe a laquelle appartient le médicament de
réference (/) durant 'année t (Pry). La troisitme est 'age du médicament de
réference /i durant 'année ¢ (agey). La quatriéme est le logarithme naturel du prix
moyen d'une prescription au sein de la classe a laquelle appartient le
médicament de référence (i) durant I'année t (Lpmy). Le modéle a tester contient

donc quatre variables explicatives et une constante (8) :

nig =0 + a Ni+ B Pry + 0 age; + A Lpmy
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Les données

Les données utilisées pour tester I'hypothése de ce travail proviennent de la
base de données Brogan Inc. 2007. PharmaStat, de la compagnie Brogan Inc.
Cette base de données sur I'utilisation des médicaments au Canada, est produite
a partir de données agrégées provenant des assurances médicaments publiques
et privees des différentes provinces. La base de données contient 100% des
données des régimes publics pour la plupart des provinces, sauf pour I'fle-du-
Prince-Edouard et les services sociaux de I'Alberta. Pour leur part, les données
privées collectées représentent environ 67% du marché total de P'assurance
médicaments privée au Canada. Cette base de données est riche de
Finformation de plus de 10 millions de Canadiens, soit & I'équivalent de 91
millions prescriptions par année, et est extrapolée de fagon a représenter 100%

du marché des médicaments canadiens.

L'agregation des données fournies par la compagnie Brogan Inc. a permis
d’obtenir les données nécessaires pour tester le modéle. Grace a la classification
ATC incluse dans la banque de données, les médicaments ont pu étre regroupés
par classe, soit par leur appartenance au sous-titre 3 de la classification ATC.
Ceci a permis de déterminer pour chaque année, de 1998 a 2005, le nombre de
prescriptions remplies et le prix moyen d’une prescription au sein de la classe

pour chague médicament de référence.

La présence d'un indicateur de générique a permis de distinguer facilement les
meédicaments de marque des génériques. Ceci a permis de comptabiliser le
nombre médicaments de marque, autre que le médicament de référence, pour

chaque classe utilisée. Pour les génériques, la tache a été plus ardue.

Pour la plupart des médicaments de marque, I'identification des génériques a été
relativement facile. Grace aux différentes informations contenues dans la base
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de données, tel le DIN, la posologie (form), la concentration et le nom de
lingrédient actif (strength et Chemical Name), ainsi qu’au site Internet de Santé
Canada, les génériques des médicaments de marque ont pu étre identifiés pour
chaque médicament de référence.

Toutefois, tous les médicaments de marque présents dans la banque de
données fournie par Brogan Inc. n'ont pas été utilisés. Pour obtenir un
echantillon de médicaments homogeéne, seuls les médicaments d’ordonnance
sont conserves. De plus, les médicaments ne pouvant faire I'objet de substitution
selon I'Ordre des pharmaciens du Québec (1994), ont été éliminés.
Habituellement, ces médicaments ne peuvent étre substitués par des génériques
parce qu’ils ont un index thérapeutique trés étroit ou parce qu'ils sont des
medicaments biologiques. lls doivent étre retirés de P'échantillon, car ils ne
peuvent avoir de génériques, ce qui fausse les données.

De plus, la base de données ne contient pas la date de I'obtention de I'AC
original pour tous les médicaments. Ce n'est qu'a partir de 'année 1989 que
toutes ces dates ont été enregistrées. Seuls les médicaments ayant obtenu leur
AC original aprés 1989 ont été considérés. Puisque les données fournies par
Brogan Inc, sont pour les années 1998 a 2005 inclusivement, aucun médicament
de I'échantillon ne peut dépasser I'age de 16 ans.

Une fois les données épurées et agrégées, voir le tableau 1, selon les critéres
enoncés ci-haut, if reste un total de 1073 observations pour tester le modéle.
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Tableau 1
Exemple des données utilisées pour lors de I'estimation du modeéle

Date Age
obtention de (98-
Médicaments I'AC original Année 2005)
Nom 1989 1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005

n

-
[en 3 (o

11
12
13
14
15
16 1

OO0 0O0O0OO0O

P N (. N YOG (U N W |

XOOOXXXXXXX

Prix moyen
d’'une
prescription
remplie pour la
classe
XOOOXXXXXXX
XXXXXXXXXX
XXOOOOXXXX
XOOXXXXXXKXK
XXOXOXXXXXXX
YOOXXXXXXX
XXOOOXXXXX
XOOOXXXXX

e Le logarithme du prix moyen d’une prescription remplie été calculé par le

logiciel Stata a partir du prix moyen d’une prescription remplie pour la

classe.

¢ Les données fournies par la compagnie Brogan Inc. sont confidentielles,

c'est pourquoi elles n'apparaissent pas dans le tableau.
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Les résultats

Les résuitats de 'estimation du modéle réalisé par la technique des moindres
carres ordinaires, présentés dans le tableau 2, sont pour la plupart conformes
aux hypotheses. Le seul résultat @ ne pas concorder est le logarithme du prix
moyen d’une prescription pour la classe du médicament de référence. Pour ce

qui est des autres variables, tout semble conforme aux hypothéses.

La relation entre le nombre de génériques pour un médicament de marque (n) et
le nombre de médicaments de marque a [lintérieur de la classe (N) est
significative et négative. Toute chose étant égale par ailleurs, lorsque le nombre
de médicaments de marque a l'intérieur de la classe augmente de 1, le nombre
de génériques pour le médicament de référence diminue de -0,3104139. Ceci
vient confirmer I'hypothése centrale de ce travail, soit que la compétition entre
brevets a un impact sur le marché des génériques.

Le nombre de prescriptions pour la classe a laquelle appartient le médicament
de marque de référence (Pr) ainsi que 'age de ce dernier (age) entretiennent
tous deux une relation significative et positive avec la variable dépendante.
Lorsque le nombre de prescriptions augmente de 1, le nombre de génériques
augmente de 7,28e-07. Ce chiffre peut sembler petit, toutefois le nombre de
prescriptions pour une classe se compte habituellement par milliers. Pour ce qui
est de I'age du médicament de référence, lorsque cette variable augmente de 1,
le nombre de génériques augmente de 0,273079. Ces deux variables sont donc

conformes aux hypothéses énoncées.

La seule variable explicative a ne pas se conformer aux hypothéses émises est
le logarithme naturel du prix moyen d’une prescription au sein de la classe a
laquelle appartient le médicament de référence (Lpm). La relation entre le
nombre de génériques pour le médicament de référence et cette variable

explicative est significative et négative. Ainsi, une augmentation de 1 dollar du
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prix moyen d’une prescription au sein de la classe provoque une diminution de
0,4551469 point de pourcentage du nombre de génériques pour le médicament
de référence. |l est possible de spéculer que le lien de causalité est inverse.
C'est la présence de génériques qui influerait sur le prix. Cependant, les
données de cette recherche ne permettent pas de vérifier cette hypothése.

Face a ceci, les corrélations entre les variables ont été calculées pour mieux
comprendre les relations qu’elles entretiennent entre elles, voir tableau 3. La
corrélation est une mesure de dépendance linéaire entre deux variables
aléatoires. |l s’avére que le logarithme du prix moyen d’'une prescription
entretient une relation négative avec toutes les autres variables présentes dans
le modéle. De plus, la corrélation entre cette variable et le nombre de
medicaments de marque a lintérieur de la classe est la plus élevée que I'on
observe, elle est de -0,3535. Toutefois, toutes les corrélations observées sont

relativement faibles, elles ne devraient donc pas poser de probléme.

L’explication de la non conformité aux hypothéses de la variable logarithme du
prix moyen d'une prescription dépasse le cadre de ce travail. Toutefois, pour
s’assurer que cette variable n’interfére avec la preuve de I'hypothése centrale de
ce fravail, I'estimation d'un deuxiéme modeéle a été réalisée. Ce deuxiéme
modele reprend tous les éléments du premier, sauf la variable du logarithme du
prix moyen d’une prescription pour la classe du médicament de référence (Lpm).

Les résultats obtenus lors de I'estimation du deuxiéme modéle par les mco, sont
presentés au tableau 4. lls viennent corroborer les résultats obtenus lors de la
premiere régression. De plus, les corrélations entre les différentes variables ne
semblent toujours pas poser de probléme. Toutefois, le retrait de la variable Lpm
a fait varier légérement les coefficients et diminuer le pourcentage de la variation

expliquée, cependant ies conclusions restent les mémes.

20



Tableau 2
Estimation du premier modéle

Variable dependante : nombre de génériques pour un médicament de référence (n)

Observations : 1030

Variables indépendantes Coefficient Statistique t
(écart type) (p-value)
Constante 0,0788899 0,19
(0,4098299) (0,847)
N -0,3104139 -8,46
(0,0367063) (0,00)
Pr 41057,28e-07 9,52
(7,64e-08) (0,00)
Age 0,273079 9,66
(0,0282707) (0,00)
Lpm -0,4551469 -8,17
(0,0556812) (0,00)

Statistique F (4, 1025) = 78,10 R-carré = 0,2336

Tableau 3
Corrélations entre les variables du premier modéle
n N Pr Age Lpm

n 1 - - - -
-0,1217 1 - - -

Pr 0,2945 0,1229 1 - -
Age 0,2607 0,0238 -0,0094 1 -
Lpm -0,2270 -0,3535 -0,2408 -0,0198 1
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Toutes les variables explicatives présentes dans le deuxiéme modéle sont
significatives, comme dans le premier modéle, mais leurs coefficients ont varié.
La relation entre le nombre de génériques pour un médicament de référence (n)
et le nombre de médicaments de marque & lintérieur de la classe (N) est
toujours négative, toutefois le coefficient est passé de -0,3104139 & -0,2011431,
ce qui représente une variation d'environ 35%. Malgré cette variation, la

conclusion s’appliquant a cette variable reste la méme, elle est significative.

Pour leur part, le nombre de prescriptions pour la classe a laquelle appartient le
médicament de référence (Pr) ainsi que 'age de ce dernier (age) conservent une
relation significative et positive avec la variable dépendante. Le coefficient pour
le nombre de prescriptions est passé de 7,28e-07 a 8,75e-07, soit une variation
d’environ 20%. Pour sa part le coefficient lié a 'age est resté relativement stable,
il est passe de 0,273079 a '88 0,2700617, soit une variation d’environ 1%.

Comme on peut le remarquer, I'impact du retrait de la variable du Lpm a été plus
elevé pour les variables explicatives dont la corrélation avec ce facteur était
elevee, en particulier pour le coefficient associé au nombre de médicaments de
marque a lintérieur de la classe. Il est normal que les variables ayant une

relation linéaire plus forte avec la variable soient plus affectées par son retrait.

Le retrait de cette variable a aussi provoqué une diminution du pourcentage de la
variation expliquée pour la variable dépendante. Forcément le R-carré est passé
de 0,2336 a 0,1830, soit une diminution du pourcentage de la variation expliquée
de 5,06%. Il est normal que le retrait d'une variable explicative significative
diminue la variation expliquée, s'il n'y avait pas eu de diminution cela aurait
indiqué que la variable explicative n’était pas vraiment significative.
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Tableau 4

Estimation du deuxiéme modéle

Variable dépendante : nombre de génériques pour un médicament de référence (n)

Observations : 1073

Variables indépendantes Coefficient Statistique t
(écart type) (p-value)
Constante -2,057318 -6,57
(0,3129312) (0,00)
N -0,2011431 -5,76
(0,0349121) (0,00)
Pr 8,75e-07 11,59
(7,55e-08) (0,00)
Age 0,2700617 9,55
(0,028278) (0,00)

Statistique F (3, 1069) = 79,80 R-carré = 0,1830

Tableau 5
Corrélations entre les variables du deuxiéme modéle
n N Pr Age
1 - - -
N -0,1114 1 - -
Pr 0,3001 0,1319 1 -
Age 0,2576 0,0252 -0,0075 1
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Bien qu'il y ait de légeres différences entre les résultats des deux modéles, voir
tableau 6, les résultats généraux sont les mémes. Toutes les variables sont
significatives et les deux modéles sont globalement significatifs. Tous les
résultats, a I'exception d'un seul, concordent avec les hypothéses. Ceci vient
donc confirmer ['hypothése de ce travail, soit que la compétition entre

medicaments de marque affecte le marché.
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Tableau 6

Comparaison entre les résultats des deux modéles

Variables Coefficient Coefficient Variation en

indépendantes Modele 1 Modeéle 2 pourcentage
(écart type) (écart type)

Constante 0,0788899 -2,057318 -2707,83%
(0,4098299) (0,3129312)

N -0,3104139 -0,2011431 -35,20%
(0,0367063) (0,0349121)

Pr 7,28e-07 8,75e-07 -20,19%
(7,64e-08) (7,55e-08)

Age 0,273079 0,2700617 -1,10%
(0,0282707) (0,028278)

Lpm -0,4551469
(0,0556812)

Statistique F (4, 1025) =78,10 | (3, 1069) = 79,80

R-carré 0,2336 0,1830 -21,66%
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Section VI. - Conclusion

L'objectif de ce rapport était de confirmer ou d'infirmer I'hypothése que la
competition entre les médicaments de marque affecte le marché des génériques.
Grace a l'estimation de deux modéles par la méthode des moindres carrés
ordinaires, il a été possible d’'établir 'impact de la compétition entre brevets, soit

des médicaments de marque, sur le marché des génériques.

Dans les deux modeéles, la variable dépendante était le nombre de médicaments
generiques pour un médicament de marque donné. Pour leur part, les variables
indépendantes prenaient en compte différents facteurs présumés avoir un impact
sur le nombre de génériques, donc le nombre de médicaments de marque
faisant partie de la classe, en excluant le médicament de référence. Les
meédicaments de marque faisant partie d'une méme classe sont considérés
comme des compétiteurs entre brevets. L'inclusion de cette variable dans les
deux modéles avait donc pour but de tester I'hypothése centrale de ce travail.
D'autres variables indépendantes ont été incluses dans I'optique de cerner le
mieux possible I'impact du nombre de compétiteurs de marque sur le nombre de

génériques.

L'estimation des deux modéles a révélé que le nombre de médicaments de
marque faisant partie de la classe entretenait une relation significative et
négative avec le nombre de médicaments génériques pour le médicament de
reference. Puisque la relation entre la variable dépendante et la variable
independante est négative, lorsque le nombre de médicaments de marque au
sein d’'une classe augmente, le nombre de génériques pour le médicament de
reference de cette classe diminue. Ceci signifie donc qu'une augmentation de la
competition entre les médicaments de marque provoque une diminution du
nombre de génériques. L'hypothése de ce travail est donc confirmée, la
competition entre les médicaments de marque affecte le marché des génériques.
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Presque toutes les hypothéses formulées dans ce travail ont été confirmées, a
Fexception d'une. Selon les hypothéses, la relation entre le nombre de
géneriques pour le médicament de référence et le logarithme du prix moyen
d’'une prescription pour la classe a laquelle appartient le médicament de
reference aurait di étre positive. Une augmentation du prix moyen d'une
prescription aurait dd provoquer une augmentation du nombre de génériques
pour le médicament de référence. Toutefois, les résuitats de I'estimation du

premier modéle ont révélé que la relation entre ces deux variables était négative.

Ce travail ne permet pas d’'expliquer pourquoi le logarithme du prix moyen d’une
prescription pour la classe du médicament de référence a une relation négative
avec le nombre de génériques de ce dernier. Il serait toutefois intéressant
d’'obtenir une explication a ce phénoméne pour mieux comprendre le marché des
generiques.
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