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1 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes des médicaments prévue en avril 2018, les fabricants avaient
I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 15 décembre 2017 au
25 janvier 2018. 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 17 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

L'INESSS recommande au ministre d’accepter les recommandations, conformément a I'annexe |.



2 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES ENTRANT EN

VIGUEUR LE 12 AVRIL 2018

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 quanta l'inscription

Avril 2018
REGIME GENERAL

ETABLISSEMENTS

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre  Repartition  Nombre  Repartition
Recommandation d'inscription 15 100,0% 17 100,0 %
Section réguliere 10 66,7% 11 64,7 %
Médicament d'exception 5 33,3% 6 35,3 %
Ajout indication (RGAM) / critére reconnu (Etah) 0 0,0% 0 0,0%
Recommandation de refus 0 0,0% 0 0,0%
Valeur thérapeutique 0 0,0% 0 0,0%
Autre 0 0,0% 0 0,0 %
Autre - MTS 0 0,0% S.0 S.0
Autre - Tuberculose 0 0,0% S.0 S.0
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 0,0 %
Produits dont I'étude demeuraiten cours 0 0,0% 0 0,0 %
Sous-total ) 100,0 % 17 100,0 %
Réévaluations - médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transferta la section réguliere 0 0,0% 0 0,0%
Transferta 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 %

TOTAL

15

100,0 %

17

100,0 %




N.B. Un dossier peut faire I'objet de plus d’'une décision.

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 2018
Multisources 8
Incomplets multisources 1
Total 9




3 CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

3.1 LESRETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a révisé les demandes de retraits de produits qui ont été initiées par le fabricant. Les
2 nouvelles demandes de retraits pour la liste prévue en avril 2018 sont présentées a I'annexe Il. La
signification des codes de retrait de I'annexe est la suivante :

01 Le produit est retiré de la liste courante a 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 » a la liste du régime général.

15  Seuls un ou plusieurs formats sont retirés de la liste.

Les produits retirés identifiés du code 07 demeurent a la liste du régime général avec pour mention la
lettre « R » dans le cadre de la mise a jour prévue en avril 2018 et seront retirés lors de la mise a jour
prévue en juillet 2018. L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique associée a ces retraits
hormis la nécessité d’obtenir une nouvelle ordonnance pour un changement de traitement.

3.2 LES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a I'article 60.2 de la Loi sur
I'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 7 produits seront
modifiées pour la mise a jour du 12 avril 2018. Elles peuvent comprendre les modifications suivantes:

. Changement a la dénomination commune

. Changement a 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

Mise a jour des listes des médicaments d'avril 2018

Dénomination commune

Forme

Annexe |

Teneur

Recommandation

ACTAVISPHM  ACT Buprenorphine/Naloxone
ACTAVISPHM  ACT Buprenorphine/Naloxone
ACTAVISPHM  ACT Dextroamphetamine SR

BIOMED
BIOMED
BIOMED

RIVA
RIVA
RIVA
RIVA

SANIS
SANIS
SANIS
SANIS
SANIS

STERIMAX
STERIMAX

Bio-Levetiracetam
Bio-Levetiracetam
Bio-Levetiracetam

Riva-Bisoprolol
Riva-Bisoprolol
Riva-Olmesartan
Riva-Olmesartan

Atomoxetine
Atomoxetine
Atomoxetine
Atomoxetine
Atomoxetine

Busulfan pour injection
Furosemide injectable

buprénophine/naloxone
buprénophine/naloxone
dexamphétamine (sulfate de)

lévétiracétam
lévétiracétam
lévétiracétam

bisoprolol (fumarate de)
bisoprolol (fumarate de)
olmésartan médoxomil
olmésartan médoxomil

atomoxétine (chlorhydrate d')
atomoxétine (chlorhydrate d')
atomoxétine (chlorhydrate d')
atomoxétine (chlorhydrate d')
atomoxétine (chlorhydrate d')

busulfan
furosémide

Co. S-Ling. 2mg-0,5mg
Co. S-Ling. 8mg-2mg

Caps. L.A. 15mg
Co. 250 mg
Co. 500 mg
Co. 750 mg
Co. 10 mg
Co. 5mg
Co. 20 mg
Co. 40 mg
Caps. 10 mg
Caps. 18 mg
Caps. 25 mg
Caps. 40 mg
Caps. 60 mg

Sol. Perf. I.V. 6 mg/mL

Sol. Inj.

10 mg/mL
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Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments

Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments

Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments
Avis d'inscription aux listes des médicaments

Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception

Avis d'inscription a la Liste Etablissements - Médicament d'exception
Avis d'inscription a la Liste Etablissements



Annexe Il
PRODUITS RETIRES
- Liste avril 2018
Code de
Code de retrait liste | retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Fabricant Marque commerce RGAM établ.
02465167 |fénofibrate (nanocristallisé ou microenrobé ou micronisé), Co., 145 mg Mint Mint-Fenofibrate E (145 mg) ASS07 NAS01
02317680|polyéthyléne glycol, Pd. Orale, 1 g/g Pendopharm Lax-A-Day ASS07
La signification des codes de retrait de I'annexe sont les suivants :
01 : Le produit est retiré de la liste réguliere a 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 a la liste
* : Produits seuls dans leur encadré
INESSS
J\GRP\A\S\A\INSCRIPTION\Rapports au ministre\2018\2018_04\F_Annexell_retraits de la liste_2018_04.xls Page 1 de 1 Date d'impression : 2018-03-05
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