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1 RECOMMANDATION D’INSCRIPTION PRIORITAIRE A MOTIF ECONOMIQUE

Auro-Lacosamide", lacosamide, Co., 50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg
pharma-Lacosamide™, lacosamide, Co., 50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg
Sandoz Lacosamide™, lacosamide, Co., 50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg

Teva-Lacosamide™, lacosamide, Co., 50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg

Récemment, quatre demandes d’évaluation prioritaire pour un motif économique ont été étudiées par
I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Il s’agit de demandes
d’inscription concernant les versions génériques de lacosamide qui s’averent admissibles a une
évaluation prioritaire. Actuellement, seul I'innovateur, Vimpat" est inscrit aux listes des médicaments.

Conformément a la Politique du médicament, un produit peut faire I'objet d’'une évaluation prioritaire,
notamment si son inscription est susceptible d’apporter des économies significatives pour la portion
publique du régime général. En 2018, le seuil des économies potentielles pour qu’un médicament
puisse faire I'objet d’une évaluation prioritaire pour un motif économique a été établi a un montant de
200 000 $ par mois d’inscription devancée.

METHODOLOGIE

Pour déterminer si les économies mensuelles potentiellement réalisées a la suite de I'inscription d’un
médicament générique atteignent le seuil de 200 000 $ par mois, le co(it remboursé par la Régie de
I'assurance maladie du Québec (RAMQ) pour une dénomination commune-forme-teneur est multiplié
par la différence de prix en pourcentage entre la version générique pour laquelle I’évaluation prioritaire
est demandée, l'innovateur inscrit et les versions génériques inscrites, le cas échéant. Lors de
I'inscription de premiéres versions génériques d’'un médicament, lorsque la méthode du prix le plus bas
(PPB) s’applique, la différence de prix est appliquée dans une proportion de 100 %.

VOLET THERAPEUTIQUE

Santé Canada juge que la bioéquivalence entre Vimpat™ et ces versions génériques a été démontrée
conformément aux standards établis. Sur leurs avis de conformité, Vimpat" est défini comme produit
de référence canadien. En conséquence, ces versions génériques satisfont au critére de la valeur
thérapeutique.



VOLET ECONOMIQUE

Entre le 8 octobre 2017 et le 7 octobre 2018, la RAMQ a déboursé plus de 4 M S en lacosamide sous la
forme de comprimés pour les teneurs de 50 mg, 100 mg, 150 mg et 200 mg. Les versions génériques
évaluées ont été soumises a un prix de vente garanti (PVG) d’environ 27 %° du PPB. Il est estimé que
les économies mensuelles moyennes apres l'inscription de ces versions génériques seraient de
253 000 S. Par conséquent, I'INESSS est d’avis que ces demandes satisfont au critére d’une évaluation
prioritaire pour un motif économique.

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi, I'INESSS recommande a la ministre
d’inscrire ces produits aux listes des médicaments :

. Auro-Lacosamide™, comprimés de 50 mg

. Auro-Lacosamide", comprimés de 100 mg

. Auro-Lacosamide™, comprimés de 150 mg

. Auro-Lacosamide", comprimés de 200 mg

. pharma-Lacosamide™, comprimés de 50 mg
. pharma-Lacosamide™, comprimés de 100 mg
. pharma-Lacosamide™, comprimés de 150 mg
. pharma-Lacosamide™, comprimés de 200 mg
. Sandoz Lacosamide™, comprimés de 50 mg

. Sandoz Lacosamide™, comprimés de 100 mg
. Sandoz Lacosamide™, comprimés de 150 mg
. Sandoz Lacosamide™, comprimés de 200 mg
. Teva-Lacosamide™, comprimés de 50 mg

. Teva-Lacosamide™, comprimés de 100 mg

. Teva-Lacosamide™, comprimés de 150 mg

. Teva-Lacosamide™, comprimés de 200 mg

® Pourcentage arrondi a 'unité preés. Le prix unitaire sera établi par la Régie de I'assurance maladie du Québec
(RAMAQ) lors de la mise a jour de /a Liste des médicaments selon le format.



2 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes des médicaments prévue en décembre 2018, les fabricants ont
eu I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 24 ao(t 2018 au
27 septembre 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 39 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

2.1 RECOMMANDATIONS

L'INESSS recommande a la ministre de la santé et des services sociaux d’accepter les recommandations,
conformément a I'annexe |.



3 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES ENTRANT
EN VIGUEUR LE 13 DECEMBRE 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 Décembre 2018
REGIME GENERAL ETABLISSEMENTS
Recommandations quant a l'inscription
Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre Répartition Nombre Répartition
Recommandation d'inscription 34 100,0% 33 100,0 %
Section réguliére 20 58,8% 23 69,7 %
Médicament d'exception 14 41,2% 10 30,3%
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% 0 0,0 %
Autre - Tuberculose 0 0,0% 0 0,0%
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 0,0%
Dossiers dont I'étude demeurait en cours 0 0,0% 0 0,0%
TOTAL 34 100,0 % 33 100,0 %

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 contenir plusieurs produits, formes et teneurs.)

Dossiers Décembre 2018
Génériques 15
Incomplets 4
Total 19




4 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

4.1 LES RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a révisé les demandes de retrait de produits qui ont été présentées par les fabricants. Les
cing nouvelles demandes de retrait pour la liste prévue en décembre 2018 sont répertoriées 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  Unseul 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 décembre 2018 et seront retirés lors d’'une mise a
jour ultérieure. Les produits faisant I'objet d’'une nouvelle demande de retrait qui sont seuls dans leur
encadré de la Liste des médicaments sont identifiés d’'une étoile (*) dans le tableau a I'annexe Il. C'est le
cas pour la benztropine (mésylate de) sous forme de comprimé a 2 mg et la procyclidine (chlorhydrate
de) sous forme de comprimé (2,5 mg et 5 mg) et d’élixir (2,5 mg/5 mL). Ces retraits pourraient avoir des
conséquences sur l'organisation et la gestion des prescriptions en raison du nombre important de
patients les ayant utilisés durant la derniere année et du nombre limité d’alternatives thérapeutiques.
Le benztropine demeurera inscrit sous la teneur de 1 mg seulement. Cependant, la procyclidine ne sera
plus disponible. Il est estimé qu’en pratique clinique, I'alternative de choix pour la procyclidine sera le
benztropine 1 mg. Etant donné les récentes ruptures d’inventaire de procyclidine, certains transferts
vers cet agent ont probablement déja eu lieu.

4.2 AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres 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 de la ministre. Les fiches de 13 produits seront
modifiées pour la mise a jour du 13 décembre 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 '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



Mise a jour des listes des médicaments de décembre 2018

Institut national
:‘;ex:eﬂen;eeen s1nlé Annexe |
en services sociaux
EaEa
Québec
Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
ACCEL Accel-Candesartan candésartan cilexétil Co. 16 mg Inscription aux listes des médicaments
ACCEL Accel-Candesartan candésartan cilexétil Co. 32 mg Inscription aux listes des médicaments
ACCEL Accel-Candesartan candésartan cilexétil Co. 8mg Inscription aux listes des médicaments
ACCEL Accel-Candesartan/HCTZ candésartan cilexétil/hydrochlorothiazide Co. 16 mg-12,5mg Inscription aux listes des médicaments
ACCEL Accel-Candesartan/HCTZ candésartan cilexétil/hydrochlorothiazide Co. 32mg-12,5mg Inscription aux listes des médicaments
ACCEL Accel-Candesartan/HCTZ candésartan cilexétil/hydrochlorothiazide Co. 32mg-25mg Inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Efavirenz-Emtricitabine-Tenofovir éfavirenz/ emtricitabine/ ténofovir disoproxil (fumarate de) Co. 600 mg - 200 mg - 300 mg  Inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Solifenacin solifénacine (succinate de) Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Solifenacin solifénacine (succinate de) Co. 5mg Inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Travoprost-Timop travoprost/timolol (maléate de) Sol. Oph. 0,004 %-0,5% Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Lacosamide lacosamide Co. 50 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
AUROBINDO  Auro-Lacosamide lacosamide Co. 100 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
AUROBINDO  Auro-Lacosamide lacosamide Co. 150 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
AUROBINDO  Auro-Lacosamide lacosamide Co. 200 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
JAMP Jamp-Ursodiol ursodiol Co. 250 mg Inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Ursodiol ursodiol Co. 500 mg Inscription aux listes des médicaments
MANTRA PH. M-Duloxetine duloxétine Caps.LA.  30mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
MANTRA PH. M-Duloxetine duloxétine Caps.LA.  60mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
NATCO Nat-Azacitidine azacitidine Pd. Inj.S.C. 100 mg Inscription a la Liste Etablissements - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pharma-Lacosamide lacosamide Co. 50 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pharma-Lacosamide lacosamide Co. 100 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pharma-Lacosamide lacosamide Co. 150 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pharma-Lacosamide lacosamide Co. 200 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Lacosamide lacosamide Co. 50 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Lacosamide lacosamide Co. 100 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Lacosamide lacosamide Co. 150 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Lacosamide lacosamide Co. 200 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva-Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Aripiprazole aripiprazole Co. 30 mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Aripiprazole aripiprazole Co. 5mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Lacosamide lacosamide Co. 50 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva-Lacosamide lacosamide Co. 100 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva-Lacosamide lacosamide Co. 150 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva-Lacosamide lacosamide Co. 200 mg Inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva-Trandolapril trandolapril Caps. 0,5mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Trandolapril trandolapril Caps. 1mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Trandolapril trandolapril Caps. 2mg Inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Trandolapril trandolapril Caps. 4mg Inscription aux listes des médicaments

Pageldel



*

Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste décembre 2018

Code de retrait liste | Code de retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur RGAM établ.
426857 |benztropine (mésylate de), Co., 2 mg benztropine (mésylate de) Pendopharm PDP-Benztropine Co. 2 mg ASSO07 NASO1
649392 ]|procyclidine (chlorhydrate de), Co., 2,5 mg procyclidine (chlorhydrate de) Pendopharm pdp-Procyclidine Co. 2,5 mg ASS07 NASO1
587354 procyclidine (chlorhydrate de), Co., 5 mg procyclidine (chlorhydrate de) Pendopharm pdp-Procyclidine Co. 5 mg ASS07 NASO1
587362 |procyclidine (chlorhydrate de), Elix., 2,5 mg/5 mL procyclidine (chlorhydrate de) Pendopharm pdp-Procyclidine Elix. 2,5 mg/5 mL ASS07 NASO1
2357437 [imipénem/ cilastatine sodique, Pd. Inj. 1.V., 500 mg -500 mg imipénem/ cilastatine sodique Pfizer Imipénem et cilastatine Pd. Inj. I.V. 500 mg -500 mg NASO1

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

* 1 Produits seuls dans leur encadré
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