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1 ÉVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES 

Dans le cadre de la mise à jour des listes des médicaments prévue le 5 février 2020, les fabricants ont eu 
l’opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 27 septembre 2019 
au 6 novembre 2019. Au terme de cette période, l’Institut national d’excellence en santé et en services 
sociaux (INESSS) a évalué des demandes concernant l’inscription de 33 produits (dénomination 
commune/forme/teneur). 
 
1.1 RECOMMANDATIONS 
 
Les recommandations de l’INESSS à la ministre de la Santé et des Services sociaux apparaissent à 
l’annexe I. 
 
L’INESSS recommande l’inscription de plusieurs versions génériques de chlorhydrate de fingolimod à la 
section des médicaments d’exception des listes des médicaments, soit Apo-FingolimodMC, Jamp 
FingolimodMC, Mar-FingolimodMC, Mylan-FingolimodMC, Sandoz FingolimodMC, Taro-FingolimodMC et Teva-
FingolimodMC. Actuellement la version novatrice, GilenyaMC, et une version générique, pms-FingolimodMC, 
sont inscrites sur les listes.  
 
GilenyaMC et ses versions génériques sont indiqués « en monothérapie pour le traitement des patients 
atteints de la forme rémittente de la sclérose en plaques (SEP) afin de réduire la fréquence des 
poussées cliniques et de ralentir la progression de l’incapacité physique ». Chacune des versions 
génériques est bioéquivalente au produit de référence, selon les normes établies par Santé Canada.  
 
Plusieurs effets indésirables ont été rapportés avec le fingolimod, dont des effets indésirables graves sur 
les systèmes cardiovasculaire, immunitaire, ophtalmologique et hépatique. Un suivi clinique des 
patients est nécessaire et recommandé par Santé Canada afin de les prévenir, et ce, dès la première 
dose du traitement. C’est pourquoi un programme clinique est offert par chacun des fabricants de 
fingolimod. Ce programme peut différer d’un fabricant à l’autre, mais devrait offrir un suivi clinique 
équivalent à celui offert pour GilenyaMC par Novartis. Le programme de Novartis est en vigueur depuis 
longtemps; il est connu des neurologues et des patients.  
 
L’INESSS a reçu des témoignages de neurologues qui sont préoccupés par l’hétérogénéité de l’offre des 
suivis cliniques offerts par les fabricants de génériques, en particulier concernant le suivi de la première 
dose qui doit être administrée sous supervision médicale. De plus, une accessibilité facilitée à une 
surveillance ophtalmologique pour prévenir l’œdème maculaire fait aussi partie de leurs 
préoccupations, ainsi qu’une évaluation périodique par analyses sanguines.  
 
Une organisation des services entourant l’utilisation du fingolimod est jugée nécessaire étant donné la 
complexité des effets indésirables pouvant survenir. Les informations relatives aux programmes de suivi 
doivent être disponibles et facilement accessibles à toutes les personnes impliquées (personnel 
médical, pharmaciens et patients).  
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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 41 demandes de retraits pour la mise à jour des listes prévue le 5 février 2020 sont présentées à 
l’annexe II. 
 
Les produits inscrits à la Liste des médicaments du régime général seront identifiés de la mention « R » 
dans le cadre de la mise à jour prévue le 5 février 2020 et seront retirés lors d’une mise à jour 
ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments – Établissements seront complètement 
retirés lors de la mise à jour prévue le 5 février 2020. Les produits faisant l’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 à l’annexe II. 
 
L’INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique associée à la majorité des retraits puisque, 
soit des options de traitements sont inscrites aux listes des médicaments, soit il s’agit de produits qui ne 
sont plus utilisés. À noter qu’il sera cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance lorsque 
l’alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination commune différente.  
 
Les principaux constats de l’analyse des retraits suivants sont décrits ici-bas :  
 
Teva-Ranitidine SolutionMC (chlorhydrate de ranitidine) 

Le produit Teva-Ranitidine SolutionMC est le seul antagoniste des récepteurs H2 de l’histamine sous 
forme de solution orale présentement inscrit sur les listes des médicaments. Il est principalement utilisé 
en pédiatrie comme traitement de première intention du reflux gastro-oesophagien. Durant la dernière 
année, cette solution orale de ranitidine a été remboursée chez un nombre important de patients en 
milieu communautaire (693 patients) et elle est utilisée fréquemment particulièrement dans les centres 
hospitaliers pédiatriques. L’INESSS considère que le retrait de ce produit sera problématique pour les 
cliniciens et les patients; ceux-ci devront notamment recourir à des préparations magistrales de 
ranitidine ou d’autres anti-H2.  
 
Il est à noter qu’en raison de la présence d'une impureté dans certains médicaments contenant de la 
ranitidine, différents produits de ranitidine font actuellement l’objet d’un rappel de produit 
(information consultée en date du 29 novembre 2019). En l’absence de stock de ranitidine, les 
professionnels de la santé ont recours actuellement à d’autres médicaments de la classe des anti-H2 
(par ex. famotidine) ou à des inhibiteurs des pompes à protons (par ex. lansoprazole, esomeprazole et 
pantoprazole). Des préparations magistrales avec ces médicaments sont réalisées pour pallier l’absence 
de la solution orale de ranitidine. L’INESSS est en processus de solliciter un autre fabricant 
commercialisant une solution orale de ranitidine afin qu’il soumette une demande d’inscription sur les 
listes des médicaments. Les démarches d’inscription sont actuellement en cours.  
 
Allergènes variés 
Concernant le retrait de plusieurs différents allergènes, sous forme de solution injectable de la 
compagnie ALK-Abello (consulter le tableau pour la liste exhaustive de ces produits), mentionnons qu’il 

https://canadiensensante.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2019/71029a-fra.php
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existe pour chacun d’entre eux une alternative aux listes commercialisée, soit par la compagnie Allergo 
ou par Oméga. Ces allergènes sont utilisés dans des protocoles de désensibilisation. Une vérification a 
été effectuée en date du 29 novembre 2019 afin de confirmer que les alternatives inscrites sont 
présentement disponibles à la vente. Ce retrait n’aurait pas des conséquences cliniques problématiques 
selon l’expert consulté (allergologue) en date du 10 décembre 2019. 
 

 
2.2 AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE 
 
Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues à l’article 60.2 de la 
Loi sur l’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 quatre (4) produits 
seront modifiées pour la mise à jour du 5 février 2020. Elles peuvent comprendre les modifications 
suivantes: 
 

• Changement à la dénomination commune 
• Changement à la forme 
• Changement à la teneur 
• Changement au NPR/PR 
• Changement au code de programme 
• Changement de l’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 même que le format existant) 
• Changement de l’indicateur d’indivisibilité 
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation Listes/conditions/précisions

ALTAMED Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Inscription Listes des médicaments

ALTAMED Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 2.5 mg Inscription Listes des médicaments

ALTAMED Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5 mg Inscription Listes des médicaments

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 10 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 15 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 20 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 25 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 30 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Amphetamine XR amphétamine (sels mixtes d') Caps. L.A. 5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

APOTEX Apo-Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

BIOMED Bio-Magnesium magnésium (gluconate de) Co. 500 mg (Mg - 28 mg à 30 mg) Inscription Listes des médicaments

BIOMED Bio-Vitamine B12 cyanocobalamine Co. L.A. 1200 mcg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

JAMP Jamp Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0,5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

JAMP Jamp Lactogluconate Calcium + Vitamine D 400 calcium (gluconate de)/calcium (lactate de)/vitamine D Sol. Orale 500 mg - 400 UI/25 mL Inscription Liste Établissements

JAMP Jamp Lactogluconate Calcium + Vitamine D 400 calcium (gluconate de)/calcium (lactate de)/vitamine D Sol. Orale 500 mg - 400 UI/25 mL Inscription-avec condition Liste du RGAM
Médicament d'exception

JAMP Jamp Lactogluconate Calcium + Vitamine D 1000 calcium (gluconate de)/calcium (lactate de)/vitamine D Sol. Orale 500 mg - 1000 UI/25 mL Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

JAMP Jamp Rasagiline rasagiline (mésylate de) Co. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

JAMP Jamp Rasagiline rasagiline (mésylate de) Co. 1 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

MARCAN Mar-Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

MARCAN Mar-Lacosamide lacosamide Co. 100 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

MARCAN Mar-Lacosamide lacosamide Co. 150 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception



Mise à jour des listes des médicaments de février 2020
Annexe I

Page 2 de 2

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation Listes/conditions/précisions

MARCAN Mar-Lacosamide lacosamide Co. 200 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

MARCAN Mar-Lacosamide lacosamide Co. 50 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

MDA Bromure d'ipratropium et salbutamol ipratropium (bromure d')/salbutamol (sulfate de) Sol pour Inh. 0.2 mg - 1 mg/ml (2.5 ml) Inscription Listes des médicaments

MINT Mint-Olanzapine olanzapine Co. 10 mg Inscription Listes des médicaments

MINT Mint-Olanzapine olanzapine Co. 15 mg Inscription Listes des médicaments

MINT Mint-Olanzapine olanzapine Co. 2.5 mg Inscription Listes des médicaments

MINT Mint-Olanzapine olanzapine Co. 5 mg Inscription Listes des médicaments

MINT Mint-Olanzapine olanzapine Co. 7.5 mg Inscription Listes des médicaments

MYLAN Mylan-Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Liste du RGAM 
Médicament d'exception

SANDOZ Sandoz Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

TARO Taro-Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception

TEVA CAN Teva-Fingolimod fingolimod (chlorhydrate de) Caps. 0.5 mg Inscription-avec condition Listes des médicaments 
Médicament d'exception



DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur

Code de 
retrait liste 

RGAM

Code de 
retrait liste 

établ.
99003651 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier-Arbres Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003724 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier-Arbres Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003694 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Arbres et Graminées Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99100069 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Arbres et Graminées Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003759 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Arbres et Graminées Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003716 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Arbres, Graminées, Herbe à poux Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003775 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Arbres, Graminées, Herbe à poux Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003678 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier-Graminées Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003732 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier-Graminées Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003708 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Graminées et Herbe à poux Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003767 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Graminées et Herbe à poux Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003686 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Doses d'entretien (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Herbe à poux Sol. Inj. Doses d'entretien (5 mL) x x
99003740 allergènes (extraits précipités à l'alun), Sol. Inj., Ensemble de traitement (5 mL) allergènes (extraits précipités à l'alun) ALK-Abello Présaisonnier- Herbe à poux Sol. Inj. Ensemble de traitement (5 mL) x x
99003813 allergènes (extraits aqueux glycerinés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés d') ALK-Abello Monovalent Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003856 allergènes (extraits aqueux glycerinés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés d') ALK-Abello Monovalent Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003880 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent-Acariens standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003937 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent-Acariens standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003899 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent-Chat standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003945 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent-Chat standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003996 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99004003 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Monovalent standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003791 allergènes (extraits aqueux glycerinés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés d') ALK-Abello Polyvalent Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003805 allergènes (extraits aqueux glycerinés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés d') ALK-Abello Polyvalent Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003910 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Acariens standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003961 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Acariens standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003929 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Chat standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003988 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Chat standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003902 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Pollens- Acariens standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003953 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Pollens- Acariens standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99003821 allergènes (extraits aqueux glycerinés non normalisés et normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés non normalisés et normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Pollens non stand.-Acariens stand. Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99003864 allergènes (extraits aqueux glycerinés non normalisés et normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés non normalisés et normalisés d') ALK-Abello Polyvalent-Pollens non stand.-Acariens stand. Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
99004100 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Doses d'entretien (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent standardisé Sol. Inj. Doses d'entretien (10 mL) x x
99004097 allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d'), Sol. Inj., Ensemble de traitement (10 mL) allergènes (extraits aqueux glycerinés normalisés d') ALK-Abello Polyvalent standardisé Sol. Inj. Ensemble de traitement (10 mL) x x
2451786 amitriptyline (chlorhydrate d'), Co., 10 mg amitriptyline (chlorhydrate d') Sivem Amitriptyline Co. 10 mg x x
2451794 amitriptyline (chlorhydrate d'), Co., 25 mg amitriptyline (chlorhydrate d') Sivem Amitriptyline Co. 25 mg x x
2451808 amitriptyline (chlorhydrate d'), Co., 50 mg amitriptyline (chlorhydrate d') Sivem Amitriptyline Co. 50 mg x x

* 2242940 ranitidine (chlorhydrate de), Sol. Orale, 150 mg/10 mL ranitidine (chlorhydrate de) Novopharm Teva-Ranitidine Solution Sol. Orale 150 mg/10 mL x x
2379325 montélukast sodique, Co. Croq., 5 mg montélukast sodique Sanis Montelukast Co. Croq. 5 mg x x
2379317 montélukast sodique, Co. Croq., 4 mg montélukast sodique Sanis Montelukast Co. Croq. 4 mg x x
2351102 famotidine, Co., 20 mg famotidine Sanis Famotidine Co. 20 mg x x
2351110 famotidine, Co., 40 mg famotidine Sanis Famotidine Co. 40 mg x x

*   : Produits seuls dans leur encadré

Annexe II
PRODUITS RETIRÉS

Liste février 2020
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