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EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes des médicaments prévue le 16 ao(t 2023, les fabricants ont eu
I’opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 3 mai 2023 au 12 juin
2023. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS)
a évalué des demandes d’inscription de 61 produits (dénomination commune/forme/teneur).

RECOMMANDATIONS

Les recommandations de I'INESSS au ministre de la Santé figurent dans I'annexe I.



AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a analysé les demandes de retrait de produits qui ont été déposées par les fabricants. Les 13
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 16 ao(t 2023 sont
présentées dans I'annexe Il.

Les produits inscrits sur la Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments seront
désignés par la mention « R » dans le cadre de la mise a jour prévue le 16 aolt 2023 et seront retirés a
I’occasion d’une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
seront compléetement retirés a I'occasion de la mise a jour prévue le 16 ao(t 2023.

L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquences cliniques associées a la majorité des retraits, puisque,
soit des options de traitements sont inscrites sur les listes des médicaments, soit il s’agit de produits qui
ne sont plus utilisés. A noter qu’il est cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance par un
prescripteur autorisé lorsque I'option thérapeutique de remplacement est un produit dont la
dénomination commune est différente. Le principal constat de I’analyse des retraits est décrit ci-dessous.
Il s’agit des produits qui sont les derniers de leur encadré.

PREZISTAM (DARUNAVIR) — JANSS. INC.
Comprimés de 75 mg et de 150 mg

Le darunavir, inhibiteur de la protéase, est indiqué pour le traitement des infections au VIH-1. Il est
coadministré avec le ritonavir comme potentialisateur pharmacocinétique et en association avec d’autres
médicaments antirétroviraux. La commercialisation de ce produit a été cessée par le fabricant. Les teneurs
de 75 mg et de 150 mg sont utilisées pour ajuster la posologie selon le poids chez la population
pédiatrique. Leur retrait n’est pas problématique, puisque d’autres antirétroviraux, notamment
Biktarvy™, Triumeq", Kivexa“© (et versions génériques) et Ziagen“ (et versions génériques) figurent sur
les listes des médicaments et pourraient servir d’options de remplacement.

ERYC“ (ERYTHROMYCINE) — PFIZER
Comprimés entérigues de 333 mg

L’érythromycine, antibiotique de la famille des macrolides, est indiquée pour le traitement des infections
causées par des souches sensibles comme les infections des voies respiratoires et les infections de la peau.
Ce produit est inscrit uniquement sur la Liste des médicaments — Etablissements. Son retrait de cette liste
n‘est pas problématique, puisque d’autres antibiotiques, comme [I'azithromycine, sont inscrits et
pourraient servir d’option de remplacement.

Information complémentaire

ODAN-CYCLOPENTOLATE™ (CYCLOPENTOLATE [CHLORHYDRATE DE]) — ODAN
Solution ophtalmique de 1 %

Le cyclopentolate, un mydriatique, est indiqué pour induire une mydriase et une cycloplégie. Il est
fréquemment utilisé lors des examens ophtalmologiques par les optométristes ou les ophtalmologistes.
La commercialisation de ce produit a été cessée par le fabricant. A la suite de ce retrait, un seul produit
de cyclopentolate demeure inscrit sur les listes des médicaments. Il s’agit de Cyclogyl® (Alcon); toutefois,
il est actuellement en rupture de stock. En conséquence, la Régie de I'assurance maladie du Québec
(RAMQ) rembourse temporairement aux pharmaciens le co(t d’acquisition réel de toute autre marque



ou préparation contenant le chlorhydrate de cyclopentolate a 1% (RAMQ 2023). Il est a noter que
d’autres agents mydriatiques, comme |’atropine en solution ophtalmique de 1 % (ex : Isopto Atropine™)
ou le tropicamide en solution ophtalmique de 0,5 % ou 1 % (ex : Mydriacyl¥) sont inscrits et pourraient
servir d’option de remplacement.

AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a I'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 2 fiches des produits seront
modifiées dans le cadre de la mise a jour du 16 ao(t 2023. Elles peuvent comprendre les modifications
suivantes :

e Changement de la dénomination commune;

e Changement de la forme;

e Changement de la teneur;

e Changement du statut des médicaments avec ou sans prescription (Pr/NPr);
e Changement du code de programme;

e Changement de 'unité (exemple : ml, ug, etc.);

e UE (unique et essentiel);

e Changement de l'indicateur d’indivisibilité.


https://www.ramq.gouv.qc.ca/SiteCollectionDocuments/professionnels/infolettres/2023/info041-23.pdf
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
AbbVie Acuvail kétorolac (trométhamine sol. Oph. 0.45 % (0.4 m) Inscr!p_tlon -Avec OIUI - me_dlcament $.0. (sans objet)
de) conditions d'exception
Accord ACH-Sitagliptin sitagliptine Co. 100 mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Accord ACH-Sitagliptin sitagliptine Co. 50 mg ITECTISLEN 50755 O,UI - SIS OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Accord ACH-Sitagliptin sitagliptine Co. 25 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Angita AG-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 10 mg Inscr!p_tlon el O,UI ) mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Angita AG-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Angita AG-Flecainide flécainide (acétate de)  Co. 50 mg Inscription oul Ooul
Angita AG-Flecainide flécainide (acétate de)  Co. 100 mg Inscription Ooul Ooul
T . Inscription -Avec OUIl - médicament .- , .
Apotex Apo-Dapaglifiozine dapagliflozine Co. 5mg conditions dexception OUI - médicament d'exception
U o Inscription -Avec OUIl - médicament - , .
Apotex Apo-Dapagliflozine dapagliflozine Co. 10 mg conditions dexception OUI - médicament d'exception
Inscription -Avec OUI - médicament - . .
Apotex Apo-Eltrombopag eltrombopag Co. 50 mg conditions dexception OUI - médicament d'exception
Inscription -Avec OUI - médicament . . :
Apotex Apo-Eltrombopag eltrombopag Co. 25 mg conditions d'exception OUI - médicament d'exception
Aurobindo Auro-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 10 mg Inscription -Avec OISl E OUI - médicament d'exception

conditions

d'exception
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Aurobindo Auro-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI i qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Aurobindo Auro-Dapagliflozin/Metformin dapagliflozine/metformi Co. 5 mg-1000 mg Inscrl_p.t|on -Avec O,UI ) mgdmament OUI - médicament d'exception

ne (chlorhydrate de) conditions d'exception
Aurobindo Auro-Dapagliflozin/Metformin dapaglifiozine/metformi Co. 5 mg-850 mg Inscr|_p_t|on -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
ne (chlorhydrate de) conditions d'exception

Aurobindo Auro-Febuxostat febuxostat Co. 80 mg Inscrl_p_tlon 1A O,UI i me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Glenmark GLN-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI - mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Glenmark GLN-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 10 mg Inscrl_p_tlon ey O,UI X mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

. . . . L . . . Inscription -Avec OUI - médicament - , ,

Hikma Micafungine Sodique pour Injection micafungine sodique Pd. Perf. L.V 100 mg o . . OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Hikma Micafungine Sodique pour Injection micafungine sodique Pd. Perf. L.V 50 mg Inscrl_p_tlon 1A O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Hikma Progestérone injectable progestérone Sol. Inj. Huil 50 mg/ml Inscription Ooul oul

Hikma Sulfate d'Amikacine Injection amikacine (sulfate d") Sol. inj 250 mg/ml (2 ml) Inscription Ooul oul

Jamp Audrina 21 g(taf;ltr;élllestradlolllevonor Co. 0.020 mg-0.10 mg Inscription Ooul oul

Jamp Audrina 28 Sl EUS T Co. 0.020 mg - 0.10 mg Inscription Ooul oul

gestrel

2de6



e mationat Mise a jour des listes des medicaments 2023-08
d’‘excellence en santé
et en services socioux

£33
QUébeC E3 L3 Annexe |
Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
dorzolamide
Jamp Dorzolamide-Timolol (chlorhydrate de)/ Sol. Oph 2% - 0.5% Inscription oul oul
_______________________________________________________________________________ imolol(maleate de)

Jamp Gabapentin gabapentine Co. 600 mg Inscription Ooul oul

Jamp Gabapentin gabapentine Co. 800 mg Inscription oul oul

Jamp JAMP Dapagliflozin dapagliflozine Co. 10 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Jamp JAMP Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI i me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Jamp JAMP Posaconazole posaconazole Susp. Orale 40 mg/ml Inscrl_p_tlon el O,UI ) qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Mantra Ph M-Dapagliflozin dapagliflozine (Mantra) Co. 5mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Mantra Ph M-Dapagliflozin dapagliflozine (Mantra) Co. 10 mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Marcan Lactate de milrinone injectable milrinone (lactate de) Sol. Inj. 1LV, 1 mg/ml Inscription Ooul oul

Mint Mint-Apixaban apixaban Co. 2.5mg Inscription -Avec O,UI Pl OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Nora NRA-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Nora NRA-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 10 mg Inscription -Avec O] - el OUI - médicament d'exception

3de6

conditions

d'exception



e mationat Mise a jour des listes des medicaments 2023-08
d’‘excellence en santé
et en services socioux

£33
CIL"ébfﬂ:llll /quexe'
Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Nora NRA-Donepezil donépézil (chlorhydrate Co 5mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI i qumament OUI - médicament d'exception
de) conditions d'exception
Nora NRA-Donepezil sl EnEeIEDs o 10 mg LS PATURAED O,UI - eI OUI - médicament d'exception
de) conditions d'exception

Nora NRA-Finasteride finastéride Co 5mg Inscription oul oul

Nora NRA-Pravastatin pravastatine sodique Co 20 mg Inscription Ooul oul

Nora NRA-Pravastatin pravastatine sodique Co 10 mg Inscription Ooul oul

Nora NRA-Pravastatin pravastatine sodique Co 40 mg Inscription oul oul

Oméga Diphenist diphenhydramine Sol.in 50 mg/ml Inscription S.0. (sans objet) oul

g P (chlorhydrate de) J g P o J

Phmscience pms-Dapagliflozin dapagliflozine Co 5mg Inscrl_p_tlon 1A O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Phmscience pms-Dapagliflozin dapagliflozine Co 10 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI - m§d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Pro Doc Pro-Dapagliflozin dapagliflozine Co 10 mg Lr;srfgli?itcl)ﬁrs] -Avec S.0. (sans objet) OUI - médicament d'exception

Pro Doc Pro-Dapagliflozin dapagliflozine Co 5mg ::T)Sr?gi?igﬁz -Avec S.0. (sans objet) OUI - médicament d'exception

Riva Riva-Dapagliflozin dapagliflozine Co 10 mg ITEEHATEN S77EE O,UI - I e OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Riva Riva-Dapagliflozin dapagliflozine Co. 5mg Lrésnc(;'i?igﬁg -Avec dollé)l((-;ergteiglr::ament OUI - médicament d'exception
Riva Riva-Irbesartan irbesartan Co 150 mg Inscription Ooul oul
Riva Riva-Irbesartan irbesartan Co 300 mg Inscription oul oul
Riva Riva-Irbesartan irbesartan Co 75 mg Inscription Ooul oul
Sandoz Sandoz Dapagliflozin dapagliflozine Co 5mg :;Tjsrfgli?it(;ﬁrs] -Avec do,gléen;figlﬁamem OUI - médicament d'exception
Sandoz Sandoz Dapagliflozin dapagliflozine Co 10 mg Lr(])snc(;'i?ig?]z -Avec dolléj(éer;(taiglgament OUI - médicament d'exception
Sandoz Sandoz Lurasidone I(ju;)a sidone (chlorhydrate Co. 120 mg Inscription Ooul oul
Sanis Midodrine gwel;jodrme Sl Co. 2.5mg Inscription oul Ooul
Sanis Midodrine gwel;llodrme (chlorhydrate Co. 5mg Inscription Ooul oul
Sterimax Carmustine pour injection carmustine Pd. Inj. L.V. 100 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)
Sterimax Céfazoline sodique pour injection  céfazoline sodique Pd. Inj. 1lg Inscription Ooul oul
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Sterimax Céfazoline sodique pour injection  céfazoline sodique Pd. Inj. 10g Inscription Ooul Ooul

61 Recommandations au total
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste Aoat 2023

Code de retrait | Code de retrait

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM liste Etabl.
2429160 alendronate/cholécalciférol, Co., 70 mg - 140 mcg (5 600 Ul) alendronate/cholécalciférol Sandoz Sandoz Alendronate/Cholecalciferol Co. 70 mg - 140 mcg (5 600 Ul) X X
2337746 ropinirole (chlorhydrate de), Co., 0,25 mg ropinirole (chlorhydrate de) Apotex Apo-Ropinirole Co. 0,25 mg X X
2337762 ropinirole (chlorhydrate de), Co., 1 mg ropinirole (chlorhydrate de) Apotex Apo-Ropinirole Co. 1mg X X
2337770 ropinirole (chlorhydrate de), Co., 2 mg ropinirole (chlorhydrate de) Apotex Apo-Ropinirole Co. 2mg X X
2337800 ropinirole (chlorhydrate de), Co., 5 mg ropinirole (chlorhydrate de) Apotex Apo-Ropinirole Co. 5mg X X
2369753 darunavir, Co., 150 mg darunavir Janss. Inc Prezista Co. 150 mg X X
2324024 darunavir, Co., 600 mg darunavir Janss. Inc Prezista Co. 600 mg X X
2338432 darunavir, Co., 75 mg darunavir Janss. Inc Prezista Co. 75 mg X X
2393050 darunavir, Co., 800 mg darunavir Janss. Inc Prezista Co. 800 mg X X
2236950 risperidone (tartrate de), Sol. Orale, Img/mL risperidone (tartrate de) Janss. Inc Risperdal Sol. Orale 1 mg/mL X X
2231347 itraconazole, Sol. Orale, 10 mg/mL itraconazole Janss. Inc Sporanox Sol. Orale 10 mg/mL X X
873454 érythromycine, Caps. Ent., 333 mg érythromycine Pfizer Eryc Caps. Ent. 333 mg X
626627 cyclopentolate (chlorhydrate de), Sol. Oph., 1 % cyclopentolate (chlorhydrate de) Odan Odan-Cyclopentolate Sol. Oph. 1% X

Dernier produit de I'encadré a la liste
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