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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 en février 2019, les fabricants ont eu
I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 28 septembre 2018
au 1¥ novembre 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 22 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

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



2 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES ENTRANT EN

VIGUEUR LE 1% FEVRIER 2019

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.)

Février 2019

RESULTAT DES TRAVAUX
REGIME GENERAL ETABLISSEMENTS
Recommandations quant a l'inscription
Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre Répartition Nombre Répartition
Recommandation d'inscription 13 65,0% 14 66,7 %
Section réguliére 13 65,0% 12 57,1%
Médicament d'exception 0 0,0% 2 9,5%
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 7 35,0% 7 33,3%
20 100,0 % 21 100,0 %

TOTAL

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 Février 2019
Génériques 9
Incomplets 0
Total 9




3 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

3.1 LES RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a révisé les demandes de retraits de produits qui ont été initiées par les fabricants.
Les 29 nouvelles demandes de retraits pour la liste prévue en février 2019 sont présentées a I'annexe |l

Les produits inscrits a la liste du régime général seront identifiés de la mention « R » dans le cadre de la
mise a jour prévue en février 2019 et seront retirés lors d’une mise a jour ultérieure. Les produits
inscrits a la liste Etablissements seront complétement retirés lors de la mise & jour prévue
le 1% février 2019. Les produits faisant '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.
L'INESSS est d’avis qu’il n'y a pas de conséquence clinique associée a ces retraits puisque des
alternatives sont disponibles aux listes; il sera cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance
lorsque I'alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination commune différente.

3.2 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 18 produits seront
modifiées pour la mise a jour du 1* février 2019. 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 I'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 février 2019
Institut national

d‘exc e en 5 Annexe |
eten services‘sotiaux
Québec eam

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps.L.A.(12h) 18 mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps. L.A.(12h) 24 mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps.L.A.(12h) 3 mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps. L.A.(12h) 30mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps.L.A.(12h) 4,5mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps.L.A.(12h) 6mg Sous-étude
APOTEX Apo-Hydromorphone CR hydromorphone (chlorhydrate d') Caps.L.A.(12h) 9mg Sous-étude
AUROBINDO Auro-Dutasteride dutastéride Caps. 0,5 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Auro-Ezetimibe ézétimibe Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Auro-Trandolapril trandolapril Caps. 0,5 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Auro-Trandolapril trandolapril Caps. 1mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Auro-Trandolapril trandolapril Caps. 2mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Auro-Trandolapril trandolapril Caps. 4 mg Inscription aux listes des médicaments
MARCAN Mar-Methimazole méthimazole Co. 5mg Inscription a la Liste du RGAM
MINT Mint-Candesartan candésartan cilexétil Co. 16 mg Inscription aux listes des médicaments
MINT Mint-Candesartan candésartan cilexétil Co. 8 mg Inscription aux listes des médicaments
MINT Mint-Furosemide furosémide Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
MINT Mint-Furosemide furosémide Co. 40 mg Inscription aux listes des médicaments
MINT Mint-Furosemide furosémide Co. 80 mg Inscription aux listes des médicaments
STERIMAX Acyclovir sodique injectable acyclovir sodique Sol. Perf. I.V. 50 mg/mL Inscription aux listes des médicaments
TARO Taro-Pemetrexed pemetrexed disodique Pd. Perf. I.V. 100 mg Inscription a |a Liste Etablissements - Médicament d'exception
TARO Taro-Pemetrexed pemetrexed disodique Pd. Perf. I.V. 500 mg Inscription a la Liste Etablissements - Médicament d'exception
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste février 2019

Code de retrait liste Code de retrait liste

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur RGAM établ.
2319039 | céfépime (chlorhydrate de), Pd. Inj., 2 g céfépime (chlorhydrate de; Apotex Céfépime pour injection Pd. Inj. 2g X X
2408295 |Iévonorgestrel, Sys. Intra-Utér., 13,5 mg lévonorgestrel Bayer Jaydess Sys. Intra-Utér. |13,5 mg X X
2290987 | quinapril (chlorhydrate de), Co., 5 mg quinapril (chlorhydrate de) GenMed GD-Quinapril Co. 5mg X
2290995 | quinapril (chlorhydrate de), Co., 10 mg quinapril (chlorhydrate de) GenMed GD-Quinapril Co. 10 mg X
2291002 | quinapril (chlorhydrate de), Co., 20 mg quinapril (chlorhydrate de) GenMed GD-Quinapril Co. 20 mg X
2291010(quinapril (chlorhydrate de), Co., 40 mg quinapril (chlorhydrate de) GenMed GD-Quinapril Co. 40 mg X
541869 | scopolamine (bromhydrate de), Sol. Inj., 0,4 mg/mL scopolamine (bromhydrate de; Hospira Bromhydrate de scopolamine Sol. Inj. 0,4 mg/mL X
541877 scopolamine (bromhydrate de), Sol. Inj., 0,6 mg/mL scopolamine (bromhydrate de; Hospira Bromhydrate de scopolamine Sol. Inj. 0,6 mg/mL X
99100010 [pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., 100 cm? a 200 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Border (10 cm x 10 cm - 100 cm?) Pans. 100 cm? a 200 cm? (surface active) X X
99100011 [pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., 201 cm? a 500 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Border (15 cm x 15 cm - 225 cm?) Pans. 201 cm2 a 500 cm? (surface active) X X
99100022 |pansement de rétention de I'humi - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., Moins de 100 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Border (5 cm x 5 cm - 25 cm?) Pans. Moins de 100 cm2 (surface active) X X
99100110 |pansement de rétention de I'humi - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., Sacrum ou triangulaire pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Border (Sacrum 18 cm x 18 cm - 135 cm?) Pans. Sacrum ou triangulaire X X
99100007 |pansement de rétention de I'hum - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., 100 cm? & 200 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Standard (10 cm x 10 cm - 100 cm?) Pans. 100 cm? a 200 cm? (surface active) X X
99100008 [pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans., 201 cm? a 500 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Standard (20 cm x 20 cm - 400 cm?) Pans. 201 cm2 a 500 cm? (surface active) X X
99100009 [pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane, Pans. mince, 100 cm? a 200 cm? (surface active) pansement de rétention de I'humidité - hydrocolloide ou polyuréthane KCI Nu-Derm Hydrocolloid Thin (10 cm x 10 cm - 100 cm?) Pans. mince 100 cm? a 200 cm? (surface active) X X
80029414 | sodium (chlorure de), Sol. pour Inh., 70 mg/mL (4 mL) sodium (chlorure de) Kego Corp. Hyper-Sal 7% Sol. pour Inh. |70 mg/mL (4 mL) X X
920517|sodium (chlorure de), Gel, 0,2 sodium (chlorure de) Mélnlycke Hypergel Gel 0,2 X X
920533 sodium (chlorure de), Gel, 0,009 sodium (chlorure de) MélInlycke Normigel Gel 0,009 X X
2417642 | alprazolam, Co., 0,5 mg alprazolam Natco NAT-Alprazolam Co. 0,5mg X X
2417650|alprazolam, Co., 1 mg alprazolam Natco NAT-Alprazolam Co. 1mg X X
2417634 alprazolam, Co., 0,25 mg alprazolam Natco NAT-Alprazolam Co. 0,25 mg X X
541486 diluant a I'albumine, Sol., 0,0003 diluant a I'albumine Oméga Albumine Diluent Sol. 0,0003 X X
2218496 | meropenem, Pd. Inj., 1 g meropenem Pfizer Merrem Pd. Inj. 1g X X
2218488 | meropenem, Pd. Inj., 500 mg meropenem Pfizer Merrem Pd. Inj. 500 mg X X
262005 | sodium (chlorure de), Sol. Inj. I.V., 146 mg/mL sodium (chlorure de) Pfizer Chlorure de Sodium Sol. Inj. I.V. 146 mg/mL X
2264927 | epirubicine (chlorhydrate d'), Sol. Inj. I.V., 2 mg/mL epirubicine (chlorhydrate d') Pfizer Chlorhydrate d'épirubicine Sol. Inj. I.V. 2 mg/mL X
2296624 | paclitaxel, Sol. Inj. I.V., 6 mg/mL paclitaxel Pfizer Paclitaxel Sol. Inj. I.V. 6 mg/mL X
2231542| carbamazépine, Co. Crog., 100 mg carbamazépine Phmscience pms-Carbamazépine Chewtabs Co. Croqg. 100 mg X X
2231540| carbamazépine, Co. Crog., 200 mg carbamazépine Phmscience pms-Carbamazépine Chewtabs Co. Crog. 200 mg X X

: Produits seuls dans leur encadré
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