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1 RECOMMANDATION D’INSCRIPTION PRIORITAIRE À MOTIF ÉCONOMIQUE 

APO-QUETIAPINE XRMC, QUÉTIAPINE (FUMARATE DE), CO. L.A., 50 MG 

APO-QUETIAPINE XRMC, QUÉTIAPINE (FUMARATE DE), CO. L.A., 150 MG  

APO-QUETIAPINE XRMC, QUÉTIAPINE (FUMARATE DE), CO. L.A., 200 MG  

APO-QUETIAPINE XRMC, QUÉTIAPINE (FUMARATE DE), CO. L.A., 300 MG  

APO-QUETIAPINE XRMC, QUÉTIAPINE (FUMARATE DE), CO. L.A., 400 MG  

 

Récemment, cinq demandes d’évaluation prioritaire pour un motif économique ont été étudiées par 
l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Il s’agit de demandes 
d’inscription concernant les versions génériques de fumarate de quétiapine qui s’avèrent admissibles à 
une évaluation prioritaire. Actuellement, l’innovateur, Seroquel XRMC et quatre versions génériques sont 
inscrits aux listes des médicaments. 
 
Conformément à la Politique du médicament, un produit peut faire l’objet d’une évaluation prioritaire, 
notamment si son inscription est susceptible d’apporter des économies significatives pour la portion 
publique du régime général. En 2018, le seuil des économies potentielles pour qu’un médicament 
puisse faire l’objet d’une évaluation prioritaire pour un motif économique a été établi à un montant de 
200 000 $ par mois d’inscription devancée. 
 
MÉTHODOLOGIE 
Pour déterminer si les économies mensuelles potentiellement réalisées à la suite de l’inscription d’un 
médicament générique atteignent le seuil de 200 000 $ par mois, le coût remboursé par la Régie de 
l’assurance maladie du Québec (RAMQ) pour une dénomination commune-forme-teneur est multiplié 
par la différence de prix en pourcentage entre la version générique pour laquelle l’évaluation prioritaire 
est demandée, l’innovateur inscrit et les versions génériques inscrites, le cas échéant. Lors de 
l’inscription de premières versions génériques d’un médicament, lorsque la méthode du prix le plus bas 
(PPB) s’applique, la différence de prix est appliquée dans une proportion de 100 %.  
 
VOLET THÉRAPEUTIQUE 
Santé Canada juge que la bioéquivalence entre Seroquel XRMC et ces versions génériques a été 
démontrée conformément aux standards établis. Sur leurs avis de conformité, Seroquel XRMC est défini 
comme produit de référence canadien. En conséquence, ces versions génériques satisfont au critère de 
la valeur thérapeutique. 
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VOLET ÉCONOMIQUE 
Entre le 4 juin 2017 et le 3 juin 2018, la RAMQ a déboursé plus de 11 M $ en fumarate de quétiapine 
sous la forme de comprimés longue action pour les teneurs de 50 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg et 
400 mg. Les versions génériques évaluées ont été soumises à un prix de vente garantis (PVG) d’environ 
63 %a du PPB. Il est estimé que les économies mensuelles moyennes après l’inscription de ces versions 
génériques seraient de 336 000 $. Par conséquent, l’INESSS est d’avis que ces demandes satisfont au 
critère d’une évaluation prioritaire pour un motif économique. 
 
RECOMMANDATION 
En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’INESSS recommande au ministre 
d’inscrire ces  produits aux listes des médicaments : 

 Apo-Quetiapine XRMC, comprimés longue action de 50 mg 
 Apo-Quetiapine XRMC, comprimés longue action de 150 mg 
 Apo-Quetiapine XRMC, comprimés longue action de 200 mg 
 Apo-Quetiapine XRMC, comprimés longue action de 300 mg 
 Apo-Quetiapine XRMC, comprimés longue action de 400 mg 

 
 

 
a Pourcentage arrondi à l’unité près. Le prix unitaire sera établi par la Régie de l’assurance maladie du Québec 
(RAMQ) lors de la mise à jour de la Liste des médicaments selon le format. 
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2 ÉVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES 

Dans le cadre de la mise à jour des listes des médicaments prévue en août 2018, les fabricants ont eu 
l’opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 20 avril 2018 au 
31 mai 2018. Au terme de cette période, l’INESSS a évalué des demandes concernant l’inscription de 
33 produits (dénomination commune/forme/teneur). 
 
2.1 RECOMMANDATIONS 
 
L’INESSS recommande au ministre de la santé et des services sociaux d’accepter les recommandations, 
conformément à l’annexe I. 
 
De plus, l’INESSS recommande de ne pas inscrire les produits Ran-CefprozilMC en solution orale de 
25 mg/ml et de 50 mg/ml. Quoique conscient de leur utilisation chez les populations pédiatriques et 
gériatriques, cette recommandation est motivée par les raisons suivantes:  

 Les prix soumis pour ces produits ne respectent pas le prix le plus bas (PPB) à la Liste des 
médicaments du régime général du Québec. En effet, le prix soumis est trois fois plus élevé que 
le PPB. 

 Les prix soumis pour ces produits ne respectent pas le meilleur prix consenti en vertu des autres 
programmes provinciaux d’assurance médicaments. 
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3 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUÉS POUR LA MISE À JOUR DES LISTES ENTRANT EN 
VIGUEUR LE 16 AOÛT 2018 

 
Nombre de produits – par recommandation 
(Note : Dans ce tableau, un produit correspond à une dénomination commune, une forme et une 
teneur pour un fabricant donné.) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

RÉSULTAT DES TRAVAUX

Recommandations quant à l'inscription

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre Répartition Nombre Répartition
Recommandation d'inscription 30 93,8% 25 92,6 %

Section régulière 25 78,1% 21 77,8 %
Médicament d'exception 5 15,6% 4 14,8 %
Ajout  indication (RGAM) / critère reconnu (Étab) 0 0,0% 0 0,0 %

Recommandation de refus 2 6,3% 2 7,4 %
Valeur thérapeutique 0 0,0% 0 0,0 %
Autre 2 6,3% 2 7,4 %

Autre - MTS 0 0,0% s.o s.o
Autre - Tuberculose 0 0,0% s.o s.o
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 0,0 %
Produits dont l'étude demeurait en cours 0 0,0% 0 0,0 %
Sous-total 32 100,0 % 27 100,0 %

Réévaluations - médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%

Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert à la section régulière 0 0,0% 0 0,0%
Transfert à la section régulière refusé 0 0,0% 0 0,0%
Modifications indications (RGAM) / critère reconnu (Étab) 0 0,0% 0 0,0%
    Acceptées 0 0,0% 0 0,0%
    Refusées 0 0,0% 0 0,0%
Recommandation de retrait 0 0,0% 0 0,0%
Maintien du statut 0 0,0% 0 0,0%

Sous-total 0 0,0 % 0 0,0 %
TOTAL 32 100,0 % 27 100,0 %

ÉTABLISSEMENTSRÉGIME GÉNÉRAL

Août 2018
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N.B. Un dossier peut faire l’objet de plus d’une décision. 
 
 
Nombre de dossiers - par type de dossier 
(Note : Dans ce tableau, un dossier correspond à une dénomination commune pour une indication 
donnée et pour un fabricant donné. Chaque dossier peut donc contenir plusieurs produits, formes et 
teneurs.) 
 

 
 

Dossiers Août 2018 
Multisources 16 
Incomplets multisources 3 
Total 19 
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4 CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE 

 
4.1 LES RETRAITS DE PRODUITS  
 
L’INESSS a révisé les demandes de retraits de produits qui ont été initiées par les fabricants. Les 
25 nouvelles demandes de retraits pour la liste prévue en août 2018 sont présentées à l’annexe II. La 
signification des codes de retrait de l’annexe est la suivante : 
 

01 Le produit est retiré de la liste courante à la demande du fabricant. 
07 Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant 

la période de validité de la présente édition Durant cette période, le produit est identifié de 
la lettre « R » à la liste du régime général. 

15 Un seul ou plusieurs formats sont retirés de la liste.  
 
Les produits retirés identifiés du code 07 demeurent à la liste du régime général avec pour mention la 
lettre « R » dans le cadre de la mise à jour prévue en août 2018 et seront retirés lors d’une liste 
ultérieure. Les produits faisant l’objet d’une nouvelle demande de retrait qui sont seuls dans leur 
encadré de la Liste des médicaments sont identifiés d’une étoile (*) dans le tableau à l’annexe II. 
L’INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique associée à ces retraits puisque des 
alternatives sont disponibles aux listes; il sera cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance 
lorsque l’alternative thérapeutique est un produit ayant une  dénomination commune différente. Ce 
sera le cas pour l’hydrocortisone (valérate d’) sous forme de crème et pommade topique. Le retrait de 
ce produit pourrait avoir des conséquences sur l’organisation et la gestion des prescriptions en raison 
du nombre important de patients (environ 36 000 bénéficiaires) l’ayant utilisé durant la dernière année.  
 
4.2 AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE 
 
Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues à l’article 60.2 de la 
Loi sur l’assurance médicaments qui sont sous la responsabilité de la RAMQ. Les changements de nature 
administrative du présent avis nécessitent la signature du ministre. Les fiches de 13 produits seront 
modifiées pour la mise à jour du 16 août 2018. Elles peuvent comprendre les modifications suivantes: 
 

• Changement à la dénomination commune 
• Changement à la forme 
• Changement à la teneur 
• Changement au NPR/PR 
• Changement au code de programme 
• Changement de l’unité (exemple : ml, mcg, etc) 
• UE (unique et essentiel) 
• Changement de la quantité d’un format 
• Ajout d’un format (si le prix unitaire reste le même que le format existant) 
• Changement de l’indicateur d’indivisibilité 
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Mise à jour des listes des médicaments d'août 2018
Annexe I

Page 1 de 1

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation

ACTAVISPHM ACT Methylphenidate ER méthylphénidate (chlorhydrate de) Co. L.A. (12 h) 18 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
ACTAVISPHM ACT Methylphenidate ER méthylphénidate (chlorhydrate de) Co. L.A. (12 h) 27 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
ACTAVISPHM ACT Methylphenidate ER méthylphénidate (chlorhydrate de) Co. L.A. (12 h) 36 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
ACTAVISPHM ACT Methylphenidate ER méthylphénidate (chlorhydrate de) Co. L.A. (12 h) 54 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception

ALTAMED Alta-Lactase Extra Fort lactase Co. 4 500 U Avis d'inscription aux listes des médicaments

APOTEX Apo-Cefepime céfépime (chlorhydrate de) Pd. Inj. 2 g Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Quetiapine XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A. 50 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Quetiapine XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A. 150 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Quetiapine XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A. 200 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Quetiapine XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A. 300 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Quetiapine XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A. 400 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments

GLENMARK Atovaquone et chlorhydrate de proguanil atovaquone/proguanil (chlorhydrate de) Co. 250 mg - 100 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments

MARCAN Mar-Diltiazem T diltiazem (chlorhydrate de) Caps. L.A. 120 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM
MARCAN Mar-Diltiazem T diltiazem (chlorhydrate de) Caps. L.A. 180 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM
MARCAN Mar-Diltiazem T diltiazem (chlorhydrate de) Caps. L.A. 240 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM
MARCAN Mar-Diltiazem T diltiazem (chlorhydrate de) Caps. L.A. 300 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM
MARCAN Mar-Diltiazem T diltiazem (chlorhydrate de) Caps. L.A. 360 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM

MINT Mint-Hydralazine hydralazine (chlorhydrate d') Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
MINT Mint-Hydralazine hydralazine (chlorhydrate d') Co. 25 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments

PENDOPHARM Jelido lidocaïne (chlorhydrate de) Gel (App. Urétal) 2 % Avis d'inscription à la Liste Établissements

PHMSCIENCE Pantoprazole pantoprazole (magnésien ou sodique) Co. Ent. 40 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Lactulose-Pharma lactulose Sol. Orale 667 mg/mL Avis d'inscription à la Liste du RGAM - Médicament d'exception / Avis d'inscription à la Liste Établissements
PHMSCIENCE pms-Nitrofurantoin nitrofurantoine (monohydrate de) (macrocristaux) Caps. 100 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Tenofovir ténofovir disoproxil (fumarate de) Co. 300 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments

RANBAXY Ran-Cefprozil cefprozil Susp. Orale 125 mg/5 mL Avis de refus d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Cefprozil cefprozil Susp. Orale 250 mg/5 mL Avis de refus d'inscription aux listes des médicaments

RIVA Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 20 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 40 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 80 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Donepezil donépézil (chlorhydrate de) Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Donepezil donépézil (chlorhydrate de) Co. 5 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments

SANDOZ Clindamycine Injection clindamycine (phosphate de) Sol. Inj. 150 mg/mL Avis d'inscription à la Liste du RGAM



DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur
Code de retrait liste 

RGAM
Code de retrait 

liste établ.

* 02436027 ombitasvir/paritaprévir/ritonavir et dasabuvir sodique (monohydrate de), Trousse 
(orale solide), 12,5 mg - 75 mg - 50 mg et 250 mg

ombitasvir/paritaprévir/ritonavir et dasabuvir sodique 
(monohydrate de) AbbVie Holkira Pak Trousse (orale solide) 12,5 mg - 75 mg - 50 mg et 250 mg ASS07 NAS01

* 02250616 estradiol-17B/lévonorgestrel, Timbre cut., 0,045 mg - 0,015 mg/24 h estradiol-17B/lévonorgestrel Bayer Climara Pro Timbre cut. 0,045 mg - 0,015 mg/24 h ASS07 NAS01
* 476366 oxtriphylline, Elix., 100 mg/5 mL oxtriphylline Erfa Choledyl Elix. 100 mg/5 mL ASS07 NAS01

80024835 potassium (chlorure de), Sol. Orale, 6,65 mmol/5 mL (en K+) potassium (chlorure de) Jamp Jamp-Potassium Chloride Sol. Orale 6,65 mmol/5 mL (en K+) ASS07
954616 iodure de sodium (I-131), Caps.,  iodure de sodium (I-131) Mallinckro Iodure de Sodium I-131 Caps.  NAS01

99101203 pertechnétate de sodium (tc-99m), Sol. Inj. I.V.,  pertechnétate de sodium (tc-99m) Mallinckro Ultra-technekow DTE Sol. Inj. I.V.  NAS01
2329433 oméprazole (base ou magnésien), Caps., 20 mg oméprazole (base ou magnésien) Mylan Mylan-Omeprazole (caps.) Caps. 20 mg ASS07 NAS01
2378078 losartan potassique/ hydrochlorothiazide, Co., 50 mg -12,5 mg losartan potassique/ hydrochlorothiazide Mylan Mylan-Losartan HCTZ Co. 50 mg -12,5 mg ASS07 NAS01
2378086 losartan potassique/ hydrochlorothiazide, Co., 100 mg - 12,5 mg losartan potassique/ hydrochlorothiazide Mylan Mylan-Losartan HCTZ Co. 100 mg - 12,5 mg ASS07 NAS01
2378094 losartan potassique/ hydrochlorothiazide, Co., 100 mg -25 mg losartan potassique/ hydrochlorothiazide Mylan Mylan-Losartan HCTZ Co. 100 mg -25 mg ASS07 NAS01
2381303 rosuvastatine calcique, Co., 40 mg rosuvastatine calcique Mylan Mylan-Rosuvastatin Co. 40 mg ASS07 NAS01

02426633 duloxétine, Caps. L.A., 30 mg duloxétine Mylan Mylan-Duloxetine Caps. L.A. 30 mg ASS07 NAS01
2426641 duloxétine, Caps. L.A., 60 mg duloxétine Mylan Mylan-Duloxetine Caps. L.A. 60 mg ASS07 NAS01
397431 métoprolol (tartrate de), Co., 100 mg métoprolol (tartrate de) Novartis Lopresor 100 mg Co. 100 mg ASS07 NAS01

* 589500 cantharidine/ podophylline/ salicylique (acide), Susp. Top., 1 % -5 % -30 % cantharidine/ podophylline/ salicylique (acide) Phmscience Canthacur-PS Susp. Top. 1 % -5 % -30 % NAS01
2242157 sotalol (chlorhydrate de), Co., 160 mg sotalol (chlorhydrate de) Riva Riva-Sotalol Co. 160 mg ASS07 NAS01

* 2242984 hydrocortisone (valérate d'), Cr. Top., 0,002 hydrocortisone (valérate d') Taro Hydroval Cr. Top. 0,002 ASS07
* 2242985 hydrocortisone (valérate d'), Pom. Top., 0,002 hydrocortisone (valérate d') Taro Hydroval Pom. Top. 0,002 ASS07
* 2231106 miconazole (nitrate de), Cr. Vag. (App.), 0,02 miconazole (nitrate de) Taro Micozole Cr. Vag. (App.) 0,02 ASS07
* 716901 nystatine, Cr. Vag. (App.), 25 000 U/g nystatine Taro Nyaderm Cr. Vag. (App.) 25 000 U/g ASS07

2279983 mupirocine, Pom. Top., 0,02 mupirocine Taro Taro-Mupirocin Pom. Top. 0,02 ASS07
2361698 sumatriptan (succinate de), Sol. Inj. S.C., 6 mg/0,5 mL sumatriptan (succinate de) Taro Injection de sumatriptan SUN Sol. Inj. S.C. 6 mg/0,5 mL ASS07
2273764 glimépiride, Co., 2 mg glimépiride Novopharm Novo-Glimepiride Co. 2 mg ASS07 NAS01
2273772 glimépiride, Co., 4 mg glimépiride Novopharm Novo-Glimepiride Co. 4 mg ASS07 NAS01
2273756 glimépiride, Co., 1 mg glimépiride Novopharm Novo-Glimepiride Co. 1 mg ASS07 NAS01

La signification des codes de retrait de l'annexe sont les suivants :

01 : Le produit est retiré de la liste régulière à la demande du fabricant
07 : Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant la période de validité de la présente édition
15 : Seuls le ou les formats indiqués ont été retirés de la liste. Il y a encore d’autres formats à la liste
*   : Produits seuls dans leur encadré

Annexe II
PRODUITS RETIRÉS

Liste août 2018
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