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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 1°" février 2023, les fabricants ont eu
I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 8 octobre 2022 au
14 novembre 2022. 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
15 demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 1¢ février 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 1° février 2023 et seront retirés a
I’occasion d’une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
seront compléetement retirés a I'occasion de la mise a jour prévue le 1*" février 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.

Ciprofloxacine Injection USP“ (CIPROFLOXACINE [CHLORHYDRATE DE]) — PFIZER
Solution pour perfusion intraveineuse de 2 mg/ml

La ciprofloxacine, antibiotique a large spectre de la famille des quinolones, est indiquée pour le traitement
des infections diverses comme les infections des voies respiratoires et les infections des voies urinaires.
De l'avis des experts consultés, la ciprofloxacine est le traitement de choix en cas d’infection par des
bactéries comme le P. aeruginosa ou les entérobactéries productrices de béta-lactamase de classe C
(ampC). Bien qu’un faible nombre de patients (n = 11) ait eu recours a la ciprofloxacine pour perfusion
intraveineuse au cours de la derniére année en milieu ambulatoire, I'enjeu clinique en lien avec ce retrait
est considéré comme important. En effet, le retrait de ce produit pourrait étre problématique pour les
patients ne pouvant pas prendre ce traitement par voie orale. L'INESSS a sollicité le fabricant Sandoz pour
gu’il soumette dans les meilleurs délais une demande d’inscription sur les listes des médicaments pour la
ciprofloxacine en solution injectable qu’il commercialise (DIN 02304759).

Enbrel™® (ETANERCEPT) — AMGEN
Poudre pour injection sous-cutanée de 25 mg

L’étanercept, immunomodulateur anti-TNFa, est indiqué pour le traitement des affections
rhumatologiques comme la polyarthrite rhumatoide chez les adultes et I'arthrite juvénile idiopathique
chez les enfants a partir de I’dge de 4 ans. D’autres produits d’étanercept, comme Erelzi* (50 mg/ml [0,5
et 1 ml]) et Brenzys" (50 mg/ml [1ml]), figurent sur les listes et pourraient servir d’options de
remplacement. Le retrait du format en poudre pour injection sous-cutanée d’étanercept est toutefois
déploré par les pédiatres consultés, puisqu’il permet I'ajustement de la dose en fonction du poids
corporel. Par conséquent, dans un contexte ol les options thérapeutiques sont limitées, ce retrait
complexifie la prise en charge d’affections rhumatologiques de certains enfants, notamment ceux de
faible poids corporel.



Isopto Carpine™ (PILOCARPINE [CHLORHYDRATE DE]) — NOVARTIS
Solution ophtalmique de 4 %

La pilocarpine en solution ophtalmique, agent myotique, est utilisée notamment pour réduire la pression
intraoculaire chez les patients atteints de glaucome. Ce retrait n’est pas problématique, puisqu’une
solution ophtalmologique a la teneur de 2 % (Isopto Carpine™) figure sur les listes et pourrait servir
d’option de remplacement.

Pred Mild“ (PREDNISOLONE [ACETATE DE]) — ALLERGAN
Suspension ophtalmique de 0,12 %

La prednisolone ophtalmique est un glucocorticoide utilisé « pour le traitement des affections bénignes
ou modérées, non infectieuses d’origine allergique ou inflammatoire de la paupiere, de la conjonctive, de
la cornée et de la sclérotique ». Il est a noter que d’autres produits pourraient servir d’option de
remplacement, tels la prednisolone (Pred Forte') a la teneur de 1 % ainsi que d’autres glucocorticoides
ophtalmiques, comme la fluorométholone a Ila teneur de 0,1% (Flarex", FML" et
Sandoz Fluorometholone™©), qui figurent sur les listes.



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 du ministre. Les fiches de 5 produits seront
modifiées dans le cadre de la mise a jour du 1" février 2023. Elles peuvent comprendre les modifications
suivantes :

. Changement de la dénomination commune;
Changement de la forme;

° Changement de la teneur;

. Changement du NPR/PR;

. Changement du code de programme;

. Changement de 'unité (exemple : ml, ug, etc.);

. UE (unique et essentiel);

. Changement de la quantité d’un format;

. Ajout d’un format (si le prix unitaire reste le méme que celui du format existant).



Mise a jour des listes des médicaments de Février 2023

Institut national

d’excellence en santé Annexe |

eten SENICES‘SOCIHUX

Québec

Fabricant Marque de c: erce Dénomination commune Forme Teneur Rec dation Liste des établi Liste du RGAM
Angita AG-Apixaban apixaban Co. 2.5mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Angita AG-Apixaban apixaban Co. 5mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Angita AG-Calcium Liquide calcium (gluconate de)/calcium (lactate de) Sol. Orale 100 mg/5 mL Inscription -Avec conditions oul OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Brimonidine-Timop brimonidine (tartrate de)/timolol (maléate de) Sol. Oph. 0,2% - 0,5% Inscription oul oul
Apotex Apo-Sitagliptin Malate sitagliptine Co. 25 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptin Malate sitagliptine Co. 100 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptin Malate sitagliptine Co. 50 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. 50 mg-500 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. 50 mg-850 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. 50 mg-1000 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine XR sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. LA. 50 mg - 500 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine XR sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. LA. 100 mg - 1000 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Sitagliptine Metformine XR sitagliptine/metformine (chlorhydrate de) Co. LA. 50 mg - 1000 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Glenmark GLN-Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Apremilast (Emballage de départ) apremilast Co. 10 mg (4 co.) - 20 mg (4 co.) - 30 mg (19 co.) Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Digoxin digoxine Co. 0.0625 mg Inscription oul oul
Jamp Jamp Digoxin digoxine Co. 0.125 mg Inscription oul oul
Jamp Jamp Linezolid linezolide Co. 600 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Rabeprazole rabéprazole sodique Co. Ent. 20 mg Inscription oul oul
Mantra Ph.  M-Ticagrelor ticagrélor Co. 90 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Mint Mint-Apixaban apixaban Co. 5mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Nora Nora CAL-D 400 (bleu foncé) calcium (carbonate de)/vitamine D Co. 500 mg - 400 Ul Inscription oul oul
Nora NORA D-1000 Vitamine D Caps. 1000 Ul Inscription oul oul
Nora NORA D-400 vitamine D Caps. 400 UI Inscription oul oul
Nora NORA Senna sennosides A & B Co. 8.6 mg Inscription -Avec conditions oul OUI - médicament d'exception
Nora NRA-ASA 80 mg croquable acétylsalicylique (acide) Co. Crog. 80 mg Inscription oul oul
Nora NRA-Flecainide flécainide (acétate de) Co. 50 mg Inscription oul oul
Nora NRA-Flecainide flécainide (acétate de) Co. 100 mg Inscription oul oul
Phmscience pms-Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Sandoz Sandoz Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Sanis Amoxicillin Capsules amoxicilline Caps. 250 mg Inscription oul oul
Sanis Amoxicillin Capsules amoxicilline Caps. 500 mg Inscription oul oul
Sanis Entecavir entécavir Co. 0.5mg Inscription oul oul
Sanis Montelukast montélukast sodique Co. Crogq. 5mg Inscription oul oul
Sivem Apixaban apixaban Co. 2.5mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Sivem Apixaban apixaban Co. 5mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception



Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste Février 2023

Code de retrait liste| Code dcle retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur RGAM Etabl.
02399377 atorvastatine calcique, Co., 10 mg atorvastatine calcique Phmscience pms-Atorvastatin Co. 10 mg X X
02399385 atorvastatine calcique, Co., 20 mg atorvastatine calcique Phmscience pms-Atorvastatin Co. 20 mg X X
02399393 atorvastatine calcique, Co., 40 mg atorvastatine calcique Phmscience pms-Atorvastatin Co. 40 mg X X
02399407 atorvastatine calcique, Co., 80 mg atorvastatine calcique Phmscience pms-Atorvastatin Co. 80 mg X X
02301903 ciprofloxacine (chlorhydrate de), Sol. Perf. I.V., 2 mg/mL ciprofloxacine (chlorhydrate de) Pfizer Ciprofloxacine Injection USP Sol. Perf. L.V. 2 mg/mL X X
02347822 ropivacaine (chlorhydrate de), Sol. Inj., 5 mg/mL ropivacaine (chlorhydrate de) Pfizer Chlorhydrate de ropivacaine Sol. Inj. 5 mg/mL X
02347830 ropivacaine (chlorhydrate de), Sol. Inj., 10 mg/mL ropivacaine (chlorhydrate de) Pfizer Chlorhydrate de ropivacaine Sol. Inj. 10 mg/mL X
00765996 gliclazide, Co., 80 mg gliclazide Servier Diamicron Co. 80 mg X X
00000884 pilocarpine (chlorhydrate de), Sol. Oph., 0,04 pilocarpine (chlorhydrate de) Novartis Isopto Carpine Sol. Oph. 0,04 X X
02353040 ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 0,25 mg ropinirole (chlorhydrate de ) Sanis Ropinirole Co. 0,25 mg X X
02353059 ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 1 mg ropinirole (chlorhydrate de ) Sanis Ropinirole Co. 1mg X X
00755893 pindolol, Co., 15 mg pindolol Apotex Apo-Pindol Co. 15 mg X X
02242903 étanercept (Enbrel), Pd. Inj. S.C., 25 mg étanercept (Enbrel) Amgen Enbrel Pd. Inj. S.C. 25 mg X X
02513447 rituximab, Sol. Perf. L.V., 10 mg/mL rituximab Amgen Riabni Sol. Perf. I.V. 10 mg/mL X X
00299405 prednisolone (acétate de), Susp. Oph., 0,0012 prednisolone (acétate de) Allergan Pred Mild Susp. Oph. 0,0012 X X

Produits seuls dans leur encadré
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