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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 13 avril 2023, les fabricants ont eu
I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 20 décembre 2022
au 6 février 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 37 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 21
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 13 avril 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 13 avril 2023 et seront retirés a
I’occasion d’une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
seront completement retirés a I'occasion de la mise a jour prévue le 13 avril 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.

PROBUPHINE® (BUPRENORPHINE [CHLORHYDRATE DE]) — KNIGHT
Implants de 80 mg

Probuphine™, implant sous-cutané de chlorhydrate de buprénorphine, est indiqué dans la prise en charge
de la dépendance aux opioides chez les patients dont I’état clinique est stable grace a la buprénorphine
administrée par voie sublinguale. Ce produit n’est plus commercialisé sur le marché canadien. D’autres
options de remplacement sont actuellement inscrites sur les listes des médicaments, notamment, la
buprénorphine en solution injectable (Sublocade) administrée par voie sous-cutanée et I'association
buprénorphine/naloxone (Suboxone™ et versions génériques) administrée par voie orale. Le retrait de ce
produit n’aurait donc, pas de conséquences cliniques significatives.

BETNESOL" (BETAMETHASONE [PHOSPHATE DISODIQUE DE]) — PALADIN

Solution rectale de 5 mg/100 ml

Betnesol“, corticostéroide topique, est indiqué pour une utilisation locale en tant que lavement de
rétention dans la colite ulcéreuse. Ce produit n’est plus commercialisé sur le marché canadien.
Actuellement, un autre corticostéroide (budésonide) en lavement rectal de 0,02 mg/ml (Entocort En
Lavement) figure sur les listes des médicaments et pourrait servir d’option de remplacement. Le retrait
de ce produit n’aurait donc, pas de conséquences cliniques significatives.




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 deux fiches des produits seront
modifiées dans le cadre de la mise a jour du 13 avril 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 NPR/PR;

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

Angita AG-Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co. 300 mg Inscription Ooul Ooul

Angita AG-Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co 200 mg Inscription Ooul oul

Angita AG-Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co 100 mg Inscription oul oul

Angita Peg 3350 polyéthyléne glycol Pd. Orale lg/g ::T)Srfgi?ig(r)]rs] -Avec oul OUI - médicament d'exception
Aurobindo Auro-Methotrexate méthotrexate Co 25mg Inscription Ooul Ooul

Aurobindo Auro-Sitagliptin sitagliptine Co 100 mg :;T)Srfgli?it(;ﬁrs] -Avec do,gléen;figlﬁamem OUI - médicament d'exception
Aurobindo Auro-Sitagliptin sitagliptine Co 25 mg Lgsrfg:?igtr)\r; -Avec dolgléengﬁglgament OUI - médicament d'exception
Aurobindo Auro-Sitagliptin sitagliptine Co 50 mg ::T)Sr?gi?ig(r)]rs] -Avec dOIleJ)I«-:en;fizllrtl:ament OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Abiraterone abiratérone (acétate d') Co 500 mg ::rcl)sr?glli?it(;zrs] -Avec dolgléergttai((j)lgament OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Atazanavir atazanavir (sulfated’)  Caps 150 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Atazanavir atazanavir (sulfate d’)  Caps 300 mg Inscription Ooul oul

Jamp Jamp Atazanavir atazanavir (sulfate d’)  Caps 200 mg Inscription Ooul Ooul

Jamp Jamp Sitagliptin sitagliptine Co 100 mg Lr:)s;gli?igzz -Avec dolgléer;(tai((j)lﬁament OUI - médicament d'exception
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Fabricant Marque de commerce (I:Doé:]cr)nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Jamp Jamp Sitagliptin sitagliptine Co. 50 mg Lr;srfglflzﬁz -Avec dollé)l((;ergttéi(iir?ament OUI - médicament d'exception

Jamp Jamp Sitagliptin sitagliptine Co. 25 mg ::T)S;(;'Izgﬁz -Avec dolgléen;(téigiﬁament OUI - médicament d'exception

Mantra M-Amoxi Clav 3?82‘&22&; clavulanate ¢ o Orale 400mg-57mg/smL  Inscription oul oul

Mint Mint-Apremilast apremilast Co. 30 mg ::T)Sﬁ(;:ltaz(r)\rs} -Avec dollé)l((-:ergi’:igirc];ament OUI - médicament d'exception

Phmscience pms-Fluticasone HFA gg)t icasone (propionate Aéro. oral 50 mcg/dose Inscription Ooul oul
broDoc  PosiaglptnMate sagiptne o s LN AYRS S ey OUI-médcamentdeception
broboe ProStaglptnMaste aglptne o oomg LN AVRS (0 ey OUI- médcamentdeception
broDoc  posiaglptnMake agipne o somg LN S §6 (oncotion)  oUI-médcamentdeception
Podoc  proStaglpuin aste/ Meiornn S0Ipne/metomine ¢, sompesomg  SBIONAES oy oUmédiamentdexepton

Pro Doc Pro-Sitagliptin Malate / Metformin ?:;ﬁllglriﬁyggt??jg;) 7S Co. 50 mg - 1000 mg Lrésr?(;'lzg?]g -Avec S.0. (sans objet) OUI - médicament d'exception

Pro Doc Pro-Sitagliptin Malate / Metformin ?lﬁ%lriﬁygfggzgf rmine Co. 50 mg- 500 mg ::T)Srfgzggﬁz -Avec S.0. (sans objet) OUI - médicament d'exception

Sandoz ﬁ]l;‘la(:;?grc]irate el DA ?gﬁ;?rr:;/ %rg;gg% Sol. inj 1 mg/ mL Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Sandoz Sandoz Sitagliptin sitagliptine Co. 25 mg Inscription -Avec OUI - médicament 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
Sandoz Sandoz Sitagliptin sitagliptine Co 100 mg Inscr!p_tlon Ll O,UI i mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin sitagliptine Co 50 mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin SN ME LTI Co 50 mg -500 mg ITECTISLEN 50755 O,UI - SIS OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin sitagliptine/metformine Co 50 mg -1000 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin S L IS Co 50 mg -850 mg Inscr!p_t|on el O,UI ) mgdmament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sanis Modafinil modafinil Co 100 mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Taro Taro-Sitagliptin Fumarate sitagliptine Co 25 mg Inscrl_p_tlon AIEE O,UI X mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Taro Taro-Sitagliptin Fumarate sitagliptine Co 50 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI i me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Taro Taro-Sitagliptin Fumarate sitagliptine Co 100 mg Inscrl_p_tlon el O,UI ) qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Taro Taro-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps 12.5 mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Teva Can Teva-Ectosone SISO Cr. Top 0.05 % Inscription Ooul oul

(valérate de)

37 Recommandations au total
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste Avril 2023

Code de retrait

Code de retrait liste

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM Etabl.

02392194 aténolol, Co., 25 mg aténolol Biomed Bio-Atenolol Co. 25 mg X

02392178 aténolol, Co., 50 mg aténolol Biomed Bio-Atenolol Co. 50 mg

02392186 aténolol, Co., 100 mg aténolol Biomed Bio-Atenolol Co. 100 mg X

02474921 buprénorphine (chlorhydrate de), Trousse (implants), 80 mg/implant buprénorphine (chlorhydrate de) Knight Probuphine Trousse (implants) 80 mg/implant X X
00585092 médroxyprogestérone (acétate de), Susp. Inj. I.M., 150 mg/mL (1 ml) médroxyprogestérone (acétate de) Pfizer Depo-Provera (fiole) Susp. Inj. .M. 150 mg/mL (1 ml) X X
01931563 electrolytes de remplacement/ dextrose, Pd. Orale, 4,9 g/sac. electrolytes de remplacement/ dextrose SanofiAven Gastrolyte Pd. Orale 4,9 g/sac. X X
01934171 amoxicilline, Susp. Orale, 125 mg/5 ml amoxicilline Teva Can Novamoxin Susp. Orale 125 mg/5 ml X X
00452149 amoxicilline, Susp. Orale, 125 mg/5 ml amoxicilline Novopharm Novamoxin 125 Susp. Orale 125 mg/5 ml X X
02397099 quétiapine (fumarate de), Co., 25 mg quétiapine (fumarate de) Ranbaxy Ran-Quetiapine Co. 25 mg X X
02397102 quétiapine (fumarate de), Co., 100 mg quétiapine (fumarate de) Ranbaxy Ran-Quetiapine Co. 100 mg X X
02397110 quétiapine (fumarate de), Co., 200 mg quétiapine (fumarate de) Ranbaxy Ran-Quetiapine Co. 200 mg X X
02397129 quétiapine (fumarate de), Co., 300 mg quétiapine (fumarate de) Ranbaxy Ran-Quetiapine Co. 300 mg X X
02412373 célécoxib, Caps., 100 mg célécoxib Ranbaxy Ran-Celecoxib Caps. 100 mg X X
02412381 célécoxib, Caps., 200 mg célécoxib Ranbaxy Ran-Celecoxib Caps. 200 mg X X
02377535 ciprofloxacine (chlorhydrate de), Sol. Perf. L.V., 2 mg/ml ciprofloxacine (chlorhydrate de) Oméga Ciprofloxacin Sol. Perf. I.V. 2 mg/ml X
02383063 bisoprolol (fumarate de), Co., 10 mg bisoprolol (fumarate de) Sivem Bisoprolol Co. 10 mg X X
02383055 bisoprolol (fumarate de), Co., 5 mg bisoprolol (fumarate de) Sivem Bisoprolol Co. 5mg X X
02060884 bétaméthasone (phosphate disodique de), Sol. Rect., 5 mg/ 100 ml| bétaméthasone (phosphate disodique de) Paladin Betnesol Sol. Rect. 5 mg/ 100 ml X X
02325373 bupropion (chlorhydrate de), Co. L.A., 100 mg bupropion (chlorhydrate de) Phmscience  |pms-Bupropion SR Co. L.A. 100 mg X X
02313421 bupropion (chlorhydrate de), Co. L.A., 150 mg bupropion (chlorhydrate de) Phmscience  |pms-Bupropion SR Co. L.A. 150 mg X X
02483769 clindamycine (phosphate de), Sol. Top., 1% clindamycine (phosphate de) Hikma Solution topique de phosphate de clindamycine Sol. Top. 1% X X

Produits seuls dans leur encadré
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