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1 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GENERIQUES
MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise & jour des listes des médicaments prévue en avril 2017, les fabricants
avaient ['opportunité d'effectuer des demandes d'inscription de produits génériques
multisources du 7 janvier 2017 au 10 février 2017. Au terme de cette période, I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a évalué des demandes concernant
l'inscription de 32 produits (dénomination commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

A la suite dune évaluation par le CSEMI, I'INESSS recommande daccepter les
recommandations conformément a I'annexe |.



2 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES
ENTRANT EN VIGUEUR LE 21 AVRIL 2017

Nombre de produits — par recommandation

(Note : Dans ce tableau, un produit correspond a une dénomination commune, une forme et une teneur

pour un fabricant donné.)

RESULTAT DES TRAVAUX

Recommandations quant a l'inscription

Avril 2017
REGIME GENERAL

ETABLISSEMENTS

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre ~ Répartition ~ Nombre  Répartition
Recommandation d'inscription 17 89,5% 30 93,8 %
Section réguliere 8 42,1% 20 62,5 %
Médicament d'exception 9 47, 4% 10 31,3%
Ajout indication (RGAM) / critére reconnu (Etah) 0 0,0% 0 0,0%
Recommandation de refus 2 10,5% 2 6,3%
Valeur thérapeutique 0 0,0% 0 0,0 %
Autre 2 10,5% 2 6,3 %
Autre* - MTS 0 0,0% 8.0 S.0
Autre* - Tuberculose 0 0,0% 5.0 5.0
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 00%
Dossiers dont I'étude demeurait en cours ** 0 0,0% 0 00%
Sous-total 19 100,0 % 32 100,0 %
Réévaluations - médicaments d'exception 0 0.0% 0 0.0%
Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert & la section réguliere 0 0,0% 0 0,0%
Transfert & la section réguliere refusé 0 0,0% 0 0,0%
Modifications indications (RGAM) / critére reconnu (Etab) 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 00%

TOTAL

19

100,0 %

32

100,0 %




Nombre de dossiers - par type de dossier
(Note : Dans ce tableau, un dossier correspond a une dénomination commune pour une
indication donnée et pour un fabricant donné. Chaque dossier peut donc contenir plusieurs

produits, formes et teneurs.)

Dossiers Avril 2017
Génériques 27
Incomplets génériques 2
Total 29




3 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

3.1 LES AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a l'article
60.2 de la Loi sur '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 4 produits seront modifiées pour la mise a jour du 21 avril 2017. Elles peuvent
comprendre les modifications suivantes:

Changement a la dénomination commune

Changement & la forme

Changement a la teneur

Changement au NPR/PR

Changement au code de programme

Changement de I'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 méme que le format existant)
Changement de l'indicateur d'indivisibilité
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
ALTAMED Alta-B12 cyanocobalamine Co. L.A. 1200 mcg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
APOTEX Apo-Tryptophan L-tryptophane Co. 750 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
DR REDDYS Bortézomib pour injection bortézomib Pd. Inj. 3,5mg Avis d'inscription & la Liste Etablissements - Médicament d'exception
JAMP Comprimés d'ibuproféne ibuprofene Co. 200 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Calcium Citrate et Vitamine D 400 Ul calcium (citrate de)/vitamine D Sol. Orale 500 mg-400UI/15mL  Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
JAMP Jamp-Dicyclomine HCL dicyclomine (chlorhydrate de) Co. 10 mg Avis d'inscription a la Liste Etablissements
JAMP Jamp-Hydralazine hydralazine (chlorhydrate d') Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Hydralazine hydralazine (chlorhydrate d') Co. 25 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Hydrocortisone 1% hydrocortisone Pom.Top. 1% Avis de refus d'inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Potassium Chloride ER potassium (chlorure de) Caps. LA. 8 mmol (en K+) Avis de refus d'inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Risperidone risperidone (tartrate de) Sol. Orale 1 mg/mL Avis d'inscription aux listes des médicaments
MYLAN Mylan-Naproxen/Esomeprazole MR naproxéne/ésoméprazole Co. 500 mg - 20 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
ODAN Odan-Fluoxetine fluoxétine (chlorhydrate de) Sol. Orale 20 mg/5 mL Avis d'inscription aux listes des médicaments
OPUS Opus Cal 500 calcium (carbonate de) Co. 500 mg Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus Cal D-1000 calcium (carbonate de)/vitamine D Co. 500 mg - 1000 UI Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus Cal D-400 calcium (carbonate de)/vitamine D Co. 500 mg - 400 UI Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus Cal D-400 Bleu Foncé calcium (carbonate de)/vitamine D Co. 500 mg - 400 UI Avis d'inscription & la Liste Etablissements
OPUS Opus D-1000 vitamine D Caps. 1000 Ul Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus D-400 vitamine D Caps. 400 Ul Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus K-20 potassium (chlorure de) Co. L.A. 20 mmol (en K+) Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus K-8 potassium (chlorure de) Co. L.A. 8 mmol (en K+) Avis d'inscription & la Liste Etablissements
OPUS Opus Senna sennosides A & B Co. 8,6 mg Avis d'inscription a la Liste Etablissements
OPUS Opus Sennosides Enrobé sennosides A & B Co. 8,6 mg Avis d'inscription a la Liste Etablissements
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 10mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 15mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 20mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 25mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 30mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Amphetamines XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. LA. 5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
STERIMAX Chlorhydrate d'hydromorphone hydromorphone (chlorhydrate d') Sol. Inj. 2 mg/mL (1 mL) Avis d'inscription aux listes des médicaments
STERIMAX Chlorhydrate d'hydromorphone HP 10 hydromorphone (chlorhydrate d') Sol. Inj. 10 mg/mL Avis d'inscription aux listes des médicaments
STERIMAX Citrate de Sufentanil sufentanil (citrate de) Sol. Inj. 50 mcg/mL Avis d'inscription a la Liste Etablissements
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