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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 décembre 2023, les fabricants ont
eu l'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 2 septembre 2023
au 6 octobre 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 34 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 12
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 13 décembre 2023
et 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 décembre 2023 et seront retirés
a l'occasion d'une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des
médicaments — Etablissements seront complétement retirés a 'occasion de la mise a jour prévue le 13
décembre 2023.

L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique associée 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 problématiques car les autres produits de leur encadré sont en rupture
d’inventaire de maniere prolongée ou d’approvisionnement difficile.

GLUCAGON"® (GLUCAGON) — LILLY
Poudre pour injection de 1 mg

Le glucagon est utilisé pour traiter les réactions d’hypoglycémies graves pouvant survenir lors de la prise
en charge du diabéte, en particulier lorsque les glucides oraux sont exclus, par exemple lors de la perte
de conscience du patient.

Le retrait du glucagon pour injection a été annoncé depuis aolt 2022 par le fabricant qui explique sa
décision par la baisse de demande pour le produit. D’autres produits de glucagon injectable sont inscrits
sur les listes des médicaments dont les produits distribués par Paladin, une poudre de glucagon a
reconstituer pour injection sous-cutanée (GlucaGen“, Pd. Inj.) ainsi qu’une trousse (GlucaGen™*
HypoKit““). Des ruptures intermittentes d’inventaire ont été rapportées avec ces produits depuis 2022.
On rapporte qu'’ils seront retirés définitivement, avec un écoulement d’inventaire prévu en février 2024.
Santé Canada considere la rupture d’inventaire du glucagon injectable de niveau 3, c’est-a-dire une
pénurie qui peut entrainer le plus de répercussions a la fois sur I'approvisionnement en médicaments et
sur le systeme de soins de santé canadien.

Bagsimi“c, une poudre de glucagon qui s’administre de facon nasale et dont le dispositif est plus convivial
pour les patients diabétiques et leurs proches aidants. Bagsimi sera donc le seul produit qui comblera
les besoins pour les patients diabétiques en milieu ambulatoire. En centre hospitalier, le dextrose par voie
intraveineuse est le traitement de choix en présence d’une hypoglycémie grave.

Le glucagon est aussi utilisé dans de nombreux contextes cliniques hors indications en établissement de
santé, notamment pour les chirurgies du tractus gastro-intestinal. Dans cette situation, on utilisait
auparavant I'atropine ou I’'hyoscyamine dont I'efficacité semble comparable. Le glucagon est également
utilisé dans le traitement des intoxications par les bloqueurs du canal calcique et des bétabloqueurs. En


https://www.frdj.ca/changements-a-la-disponibilite-du-glucagon-au-canada/
https://www.canada.ca/fr/sante-canada/services/medicaments-produits-sante/medicaments/penuries-medicaments/penuries-niveau-3.html

effet, le glucagon pourrait augmenter les niveaux d’adénosine monophosphate cyclique (AMPc),
favorisant ainsi I'influx de calcium intracellulaire. Il en résulte une amélioration de la fréquence et de la
contractilité cardiaques. L’'Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) a écrit un guide détaillé
sur I'approche clinique de la prise en charge de l'intoxication par les bloqueurs du canal calcique et
suggere des alternatives thérapeutiques.

JAMP-CHOLESTYRAMINE" (CHOLESTYRAMINE (RESINE DE)) —JAMP
Poudre Orale de 4 g/ sachet

La poudre de cholestyramine est utilisée dans le traitement de I'hypercholestérolémie avec ou sans
hypertriglycéridémie, le traitement du prurit cholestatique et la diarrhée, notamment secondaire au
syndrome de l'intestin court.

La résine de cholestyramine absorbe les acides biliaires et s’y associe dans l'intestin pour former un
complexe insoluble qui est éliminé dans les selles. Les résines entrainent une baisse du cholestérol de
I'ordre de 10 a 30 %, soit en moyenne un peu moins que les statines (20 a 60 %). Les résines demeurent
néanmoins une option thérapeutique chez les patients qui toléerent mal les autres médicaments
hypocholestérolémiants ou qui requierent une approche en association de traitements.

Le prurit cholestatique est une condition invalidante pour les patients en raison des démangeaisons
intenses généralisées provoquant des troubles du sommeil et parfois allant méme jusqu’a des problemes
de détresse psychologique dans les cas réfractaires. Les recommandations des experts pour le traitement
du prurit cholestatique proposent une approche par paliers. La cholestyramine constitue le traitement de
premiere intention pour ensuite considérer notamment la rifampicine, la naltrexone, la sertraline et les
fibrates. Les traitements de deuxiéme intention ne sont pas dénués d’inconvénients et leur efficacité est
somme toute modeste ou transitoire.

Il existe présentement un autre produit de cholestyramine sur le marché (Odan). Une option de
remplacement est le chlorhydrate de colestipol (Colestid“; Pfizer), un autre séquestrant de I'acide biliaire.
Il faut noter toutefois que des ruptures d’inventaires sont souvent en vigueur pour ces deux produits.
L'arrét de production de JAMP-cholestyramine entrainera des répercussions incertaines compte tenu
de ces ruptures d’inventaire périodiques. Il existe de nombreuses options thérapeutiques pour le
traitement de I'hypercholestérolémie. Les répercussions du retrait de JAMP-cholestyramine™® sur le
traitement du prurit cholestatique semblent toutefois plus problématiques étant donné que les options
de 2e intention sont moins bien tolérées. Pour le syndrome de I'intestin court, en plus des modifications
alimentaires et I'usage des antidiarrhéiques, le médecin pourrait avoir recours a la chirurgie. Revestive™
(téduglutide) est le seul produit indiqué pour le traitement du syndrome de l'intestin court chez les
patients adultes devant étre alimentés par voie parentérale. Ce médicament a été évalué par I'INESSS qui
a émis un avis de refus d’inscription aux listes des médicaments pour la valeur thérapeutique
(INESSS 2016). Les options thérapeutiques demeurent donc limitées et souvent invasives, en particulier
pour les patients dont I'atteinte est grave.

AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

L'INESSS n’a recu aucune demande pour la mise a jour des listes des médicaments prévue le 13 décembre
2023.



https://www.inspq.qc.ca/sites/default/files/toxicologie-clinique/bit/bit_v23_n1_p01-05.pdf
https://www.inesss.qc.ca/thematiques/medicaments/medicaments-evaluation-aux-fins-dinscription/extrait-davis-au-ministre/revestive-3515.html
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Québec ez es Annexe |
Fabricant Marque de commerce E)Oenrl?nn;l::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Accord ACH-Tacrolimus tacrolimus Caps. 1 mg Inscription Ooul oul
Accord ACH-Tacrolimus tacrolimus Caps. 0.5mg Inscription Ooul Oul
Accord ACH-Tacrolimus tacrolimus Caps. 5 mg Inscription oul Ooul
Apotex Apo-Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI ) me'dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Aurobindo Auro-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps. 12.5mg Inscrl_p_t|on el O,UI ) me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Aurobindo Auro-Valganciclovir valganciclovir Susp. Orale 50 mg/mL Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
, Reddy-Sitagliptin et Metformin sitagliptine/metformine Inscription -Avec OUI - médicament . , .
DRty Hydrochloride (chlorhydrate de) e =0 (Y= iz conditions d'exception Q- I BB EE O i
\ Reddy-Sitagliptin et Metformin sitagliptine/metformine Inscription -Avec OUI - médicament - , .
DrReddy's Hydrochloride (chlorhydrate de) co. 50 mg -850 mg conditions d'exception OUI - medicament d'exception
. Reddy-Sitagliptin et Metformin sitagliptine/metformine Inscription -Avec OUI - médicament - \ .
Ndiieinzs Hydrochloride (chlorhydrate de) co. 50 g -1000 mg conditions d'exception SISl el
Glenmark GLN-Posaconazole posaconazole Co. 100 mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X me-d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Infopharma i-Cal 500 calcium (carbonate de) Co 500 mg Inscription Ooul oul
. calcium (carbonate de) o
Infopharma i-Cal D400 o Co. 500 mg - 400 UI Inscription Ooul Ooul
/vitamine D
Infopharma i-Vitamin B12 ER cyanocobalamine Co. LA 1200 mcg Inscription -Avec Sl iE OUI - médicament d'exception

conditions

d'exception
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Fabricant Marque de commerce E)Oénrl?nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Jamp JAMP Valproic Acid Oral Solution valproate sodique Sir. 250 mg/5 mL Inscription Ooul Ooul
o Vicafunginesodique pournecton micafungnesodique  Pa.ertly. somg rerpton-Avee QUL méeament o nggeamentaercepion
Juno Micafungine sodigque pour injection micafungine sodique Pd. Perf. L.V. 100 mg Lgsrfgl.ggﬁ: -Avec dolgj(éer;(téigiﬁament OUI - médicament d'exception
Mantra Ph. M-Sodium Bicarbonate bicarbonate de sodium Co 500 mg Inscription Ooul oul
i VintGabapentn —— s wmg — T o
Wt VintGabspentn Pep-— e oomg ———— T o
i VintGebapentn gbapenine e oomg mcpton o o
e VintMeworidszole mévondszole o somg —— oo oo
it Vintroswaststn ownesatnecddae o omg — oo o
Wt VincRoswastatn e o 5 —— T oo
it Vinroswaststn ownesatnecddaue Co omg — oo oo
Wt Vintroswastatn owesatnecadae Co omg mepton T oo
it vintTomdne tidne cHorydte ¢, g srpton-Avee - QUI-médeament o nggeamentaencepion
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Fabricant Marque de commerce E)Oenrl?nn;l::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Pharmaris PRZ-Doxycycline doxycycline (hyclate de) Co. 100 mg Inscription Ooul oul

Pro Doc Pro-Diltiazem CD gglazem (chlorhydrate Caps. LA. (24 h) 240 mg Inscription S.0. (sans objet) oul

Pro Doc Pro-Diltiazem CD g:;lazem (EnlennelEis Caps. LA. (24 h) 300 mg Inscription S.0. (sans objet) oul

Pro Doc Pro-Diltiazem CD gglazem (chlorhydrate Caps. LA. (24 h) 180 mg Inscription S.0. (sans objet) Ooul

Pro Doc Pro-Diltiazem CD g!;lazem (et Caps. L.A. (24 h) 120 mg Inscription S.0. (sans objet) Ooul

Teva Can Teva-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps. 25 mg ::T)Sr:glli?it(;?wrs] -Avec dollé)l((;erg(taiglr::ament OUI - médicament d'exception
Teva Can Teva-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps. 12.5 mg Lﬁf&%ﬂﬁg -Avec dolg)l((;en;zcélrc]:ament OUI - médicament d'exception
Teva Can Teva-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps. 50 mg Inscription -Avec OUI - medicament OUI - médicament d'exception

conditions

d'exception

3de3

34 Recommandations au total



Annexe Il

PRODUITS RETIRES
Liste Décembre 2023

Code de retrait

Code de retrait

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM liste Etabl.
2393751 |pirfénidone, Caps., 267 mg pirfénidone Roche Esbriet Caps. 267 mg X X
2243297 |glucagon, Pd. Inj., 1 mg glucagon Lilly Glucagon Pd. Inj. 1mg X
2393581 [nabilone, Caps., 0,5 mg nabilone ActavisPhm ACT Nabilone Caps. 0,5 mg X X
2393603 |nabilone, Caps., 1 mg nabilone ActavisPhm ACT Nabilone Caps. 1mg X X
2494531 |cholestyramine (résine de), Pd. Orale., 4 g/sac. cholestyramine (résine de) Jamp Jamp-Cholestyramine Pd. Orale 4 g/sac. X X
80055641 [sennosides A & B, Co., 12 mg sennosides A & B Mantra Ph. M-Sennosides 12 mg Co. 12 mg X X
99100298 ([pansement absorbant - mousse hydrophile seule ou [pansement absorbant - mousse Coloplast Biatain Soft-Hold (10 cm x 10 cm - 100 cm?) Pans. 100 cm? 4 200 cm? (surface active)

en association, Pans., 100 cm? & 200 cm? (surface hydrophile seule ou en association X X
active)
99100572 ([pansement absorbant - mousse hydrophile seule ou [pansement absorbant - mousse Coloplast Biatain Soft-Hold (15 cm x 15 cm - 225 cm?) Pans. 201 cm? & 500 cm? (surface active)
en association, Pans., 201 cm? & 500 cm? (surface hydrophile seule ou en association X X
active)
99100600 [pansement absorbant - mousse hydrophile seule ou |pansement absorbant - mousse Coloplast Biatain Soft-Hold (10 cm x 20 cm - 200 cm?) Pans. 100 cm? a 200 cm? (surface active)
en association, Pans., 100 cm? & 200 cm? (surface hydrophile seule ou en association X X
active)
2539446 |amoxicilline / clavulanate de potassium, Susp. amoxicilline / clavulanate de Jamp Jamp Amoxi Clav Suspension Susp. Orale [400 mg-57 mg/5mL
Orale., 400 mg-57 mg /5 mL potassium X X
2539438 |amoxicilline / clavulanate de potassium, Susp. amoxicilline / clavulanate de Jamp Jamp Amoxi Clav Suspension Susp. Orale (250 mg-62,5mg/5 mL
Orale., 250 mg-62,5mg /5 mL potassium X X
2539411 |amoxicilline / clavulanate de potassium, Susp. amoxicilline / clavulanate de Jamp Jamp Amoxi Clav Suspension Susp. Orale (200 mg-28,5mg/5 mL < «

Orale., 200 mg - 28,5mg /5 mL

potassium
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