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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 le 12 décembre 2019, les fabricants
ont eu l'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du
23 ao(t 2019 au 26 septembre 2019. 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 46 produits
(dénomination commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

Les recommandations de I'INESSS a la ministre de la santé et des services sociaux apparaissent a
I'annexe I.



2 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

2.1 RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a analysé les demandes de retraits de produits qui ont été déposées par les fabricants.
Les 10 demandes de retraits pour la mise a jour des listes prévue le 12 décembre 2019 sont présentées
a l'annexe Il.

Les produits inscrits a la Liste des médicaments du régime général seront identifiés de la mention « R »
dans le cadre de la mise a jour prévue le 12 décembre 2019 et seront retirés lors d’'une mise a jour
ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements seront complétement
retirés lors de la mise a jour prévue le 12 décembre 2019.

L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquences cliniques associées a I'ensemble des retraits puisque
des alternatives de traitements sont inscrites sur les listes des médicaments. Les produits faisant I'objet
de retrait ne sont pas les derniers de leur encadré.

2.2 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 cinqg (5) produits
seront modifiées pour la mise a jour du 12 décembre 2019. Elles peuvent comprendre les modifications
suivantes:

e Changement a la dénomination commune

e Changement a la forme

e Changement a la teneur

e Changement au NPR/PR

e  Changement au code de programme

e Changement de l'unité (exemple : ml, mcg, etc)

e  UE (unique et essentiel)

e Changement de la quantité d’'un format

e Ajout d’'un format (si le prix unitaire reste le méme que le format existant)
e Changement de l'indicateur d’indivisibilité
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Annexe |

Mise a jour des listes des médicaments de décembre 2019

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation Précisions/Listes/Conditions
BIOMED Bio-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 10 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 20 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 40 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 80 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Clopidogrel clopidogrel (bisulfate de) Co. 75 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Fluconazole fluconazole Caps. 150 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Simvastatin simvastatine Co. 10 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Simvastatin simvastatine Co. 20 mg Inscription Listes des médicaments
BIOMED Bio-Simvastatin simvastatine Co. 40 mg Inscription Listes des médicaments
DR REDDY'S  Hanzema alitrétinoine Caps. 30 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
JAMP Jamp Hydroxychloroquine hydroxychloroquine (sulfate d') Co. 200 mg Inscription Listes des médicaments
JAMP Jamp Methimazole méthimazole Co. 5mg Inscription Listes des médicaments
JAMP Jamp Ondansetron ondansétron Sol. Orale 4 mg/5 mL Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
JAMP Jamp-Doxazosin doxazosine (mésylate de) Co. 1mg Inscription Listes des médicaments
JAMP Jamp-Doxazosin doxazosine (mésylate de) Co. 2mg Inscription Listes des médicaments
JAMP Jamp-Doxazosin doxazosine (mésylate de) Co. 4mg Inscription Listes des médicaments
MANTRA M-Docusate Sodium docusate de sodium Caps. 100 mg Inscription-avec condition Liste du RGAM
Médicament d'exception
MANTRA M-Docusate Sodium docusate de sodium Caps. 100 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 2.5mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Atenolol aténolol Co. 100 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Atenolol aténolol Co. 25 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Atenolol aténolol Co. 50 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 10 mg Inscription Listes des médicaments
MARCAN Mar-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 20 mg Inscription Listes des médicaments
MARCAN Mar-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 40 mg Inscription Listes des médicaments
MARCAN Mar-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 80 mg Inscription Listes des médicaments
MARCAN Mar-Azithromycin azithromycine Co. 250 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Celecoxib célécoxib Caps. 100 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Celecoxib célécoxib Caps. 200 mg Inscription Liste Etablissements
MARCAN Mar-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 30 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
MARCAN Mar-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 60 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
MARCAN Mar-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 90 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
NATCO Nat-Gefitinib géfitinib Co. 250 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation Précisions/Listes/Conditions
ODAN Uremol 10 Creme urée Cr. Top. 10 % Inscription Liste Etablissements
ODAN Uremol 10 Lotion urée Lot. 10% Inscription Liste Etablissements
ODAN Uremol 20 Creme urée Cr. Top. 20% Inscription Liste Etablissements
ODAN Urisec Creme Eczéma hydrocortisone (acétate d') Cr. Top. 0.5% Inscription Liste Etablissements
ODAN Urisec-10 urée Cr. Top. 10 % Inscription Liste Etablissements
PHMSCIENCE pms-Emtricitabine-Tenofovir ~ emtricitabine/ténofovir disoproxil (fumarate de)  Co. 200 mg-300 mg  Inscription Listes des médicaments
PRO DOC Pro-Levetiracetam-250 lévétiracétam Co. 250 mg Inscription Liste du RGAM
RIVA Riva-Labetalol labetalol (chlorhydrate de) Co. 100 mg Inscription Listes des médicaments
RIVA Riva-Labetalol labetalol (chlorhydrate de) Co. 200 mg Inscription Listes des médicaments
SANIS Duloxetine duloxétine Caps. LA, 30 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments
Médicament d'exception
SANIS Duloxetine duloxétine Caps. LA 60 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments

Page 2de 2

Médicament d'exception



Annexe |l

PRODUITS RETIRES
Liste décembre 2019

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Margue commerce Forme Teneur Code de retrait liste RGAM Code de retrait liste établ.
2316013|irbesartan/ hydrochlorothiazide, Co., 150 mg - 12,5 mg |irbesartan/ hydrochlorothiazide Teva Can Teva Irbesartan / HCTZ Co. 150 mg - 12,5 mg X X
2316021 |irbesartan/ hydrochlorothiazide, Co., 300 mg - 12,5 mg  |irbesartan/ hydrochlorothiazide Teva Can Teva Irbesartan / HCTZ Co. 300 mg - 12,5 mg X X
2316048 |irbesartan/ hydrochlorothiazide, Co., 300 mg - 25 mg irbesartan/ hydrochlorothiazide Teva Can Teva Irbesartan / HCTZ Co. 300 mg - 25 mg X X
2295377|glimépiride, Co., 1 mg glimépiride Apotex Apo-Glimepiride Co. 1 mg X X
2295385|glimépiride, Co., 2 mg glimépiride Apotex Apo-Glimepiride Co. 2 mg X X
2295393 glimépiride, Co., 4 mg glimépiride Apotex Apo-Glimepiride Co. 4 mg X X

786535]|hydromorphone (chlorhydrate d*), Sir., 1 mg/mL hydromorphone (chlorhydrate d') Purdue Dilaudid Sir. 1 mg/mL X X
2326221 [méthylphénidate (chlorhydrate de), Co., 5 mg méthylphénidate (chlorhydrate de) |Pro Doc Méthylphénidate Co. 5 mg X
2326248 méthylphénidate (chlorhydrate de), Co., 10 mg méthylphénidate (chlorhydrate de) |Pro Doc Méthylphénidate Co. 10 mg X
2326256 | méthylphénidate (chlorhydrate de), Co., 20 mg méthylphénidate (chlorhydrate de) |Pro Doc Méthylphénidate Co. 20 mg X
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