
1 

ASSOCIATIONS BALA/AMLA 
Maladie pulmonaire obstructive chronique 
 
Changements administratifs – médicaments innovateurs 

Avis transmis au ministre | Juillet 2025 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

Recommandation  
 

Modification d'une indication reconnue 

L’Institut recommande la modification des indications reconnues pour le 
paiement des associations à doses fixes d’un agoniste β2 à longue action 
(BALA) et d’un antimuscarinique à longue action (AMLA), comme décrit plus 
bas.  

 

Les modifications apportées visent notamment à éliminer la fréquence à 
laquelle le prescripteur doit soumettre périodiquement une demande de 
renouvellement d’autorisation à la Régie de l’assurance maladie du Québec 
(RAMQ), sans toutefois réduire ni modifier le suivi clinique requis en 
pratique clinique. Ces modifications n’ont pas fait l’objet d’une évaluation 
scientifique selon les 5 aspects prévus par la loi. Elles sont uniquement de 
nature administrative. 

 

Listes des médicaments concernées 

 Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments 

 Liste des médicaments – Établissements 

Condition  

 Médicament d’exception 

 
  

 

Marques de commerce :  
1) Anoro Ellipta 
2) Inspiolto Respimat 
3) Ultibro Breezhaler 

Dénominations communes : 
1) Vilantérol (trifénatate 

de)/uméclidinium (bromure d’) 
2) Olodatérol (chlorhydrate 

d’)/tiotropium (bromure 
monohydraté de) 

3) Indacatérol (maléate 
de)/glycopyrronium (bromure 
de) 

Fabricants : 
1) GSK 
2) Bo. Ing. 
3) Novartis 

Formes : 
1, 3) Poudre pour inhalation avec 

Applicateur 
2) Solution pour inhalation avec 

Applicateur 

Teneurs : 
1) 25 mcg – 62,5 mcg/dose 
2) 2,5 mcg – 2,5 mcg/dose 
3) 110 mcg – 50 mcg/caps. 
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Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et jugés confidentiels. Conséquemment, 
nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements 
personnel (RLRQ, chapitre A-2.1). 

 

Indications reconnues pour le paiement 

Pour AnoroMC ElliptaMC et InspioltoMC RespimatMC, les modifications de l’indication 
reconnue seraient les suivantes : 

 

 pour le traitement d’entretien des personnes atteintes de maladie 
pulmonaire obstructive chronique (MPOC) chez qui l’usage d’un 
bronchodilatateur à longue action depuis au moins 3 mois n’a pas induit 
un bon contrôle des symptômes de la maladie. 
 
L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 6 mois. Lors de la 
demande subséquente, le prescripteur devra fournir la preuve d’un effet 
clinique bénéfique. 
 
Il est à noter que cette association (agoniste β2 à longue action et 
antimuscarinique à longue action) ne doit pas être utilisée en 
concomitance avec un bronchodilatateur à longue action (agoniste β2 à 
longue action ou antimuscarinique à longue action) seul ou en 
association avec un corticostéroïde inhalé. 

 
Pour UltibroMC BreezhalerMC, les modifications de l’indication reconnue seraient 
les suivantes : 

 

 pour le traitement d’entretien des personnes atteintes de maladie 
pulmonaire obstructive chronique (MPOC) chez qui l’usage d’un 
bronchodilatateur à longue action depuis au moins 3 mois n’a pas induit 
un bon contrôle des symptômes de la maladie. 
 
L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 6 mois. Lors de la 
demande subséquente, le prescripteur devra fournir la preuve d’un effet 
clinique bénéfique. 
 
Il est à noter que cette association (agoniste β2 à longue action et 
antimuscarinique à longue action) ne doit pas être utilisée en 
concomitance avec un bronchodilatateur à longue action (agoniste β2 à 
longue action ou antimuscarinique à longue action) seul ou en 
association avec un corticostéroïde inhalé. 
 

Toutefois, l’association indacatérol (maléate d’)/glycopyrronium 
(bromure de) demeure couverte par le régime général d’assurance 
médicaments pour les personnes assurées ayant utilisé ce 
médicament au cours des 12 mois précédant le 24 mars 2016. 

 
 

 
 


