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ANNEXE |: MISE A JOUR DES LISTES DE MEDICAMENTS DE JUILLET 2012 -
OxyContin"®

ANNEXE Il : MISE A JOUR DES LISTES DE MEDICAMENTS DE JUILLET 2012 — Produits
génériques multisources

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le
fabricant et qui sont jugés confidentiels. Conségquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions
prévues a la Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).




1 RECOMMANDATION D’AJOUT D’UN NOUVEAU MEDICAMENT D’EXCEPTION

OxYCONTIN® — Traitement de la douleur
JUILLET 2012

Marque de commerce : OxyContin

Dénomination commune : Oxycodone

Fabricant : Purdue

Forme : Comprimé longue action

Teneurs : 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 60 mg et 80 mg

Ajout aux listes de médicaments — Médicament d’exception

DESCRIPTION DU MEDICAMENT

OxyContin"® est un comprimé a libération contrélée contenant de I'oxycodone, un agoniste des
récepteurs p-opioides. Il est indiquée « pour le soulagement de la douleur modérée ou intense
exigeant I'emploi continu d'une préparation analgésique opiacée pendant plusieurs jours ou
plus ». OxyContin" est actuellement inscrit & la section réguliére des listes, toutefois le
fabricant envisage d’en cesser les ventes. D’autres analgésiques opioides utilisés aux mémes
fins sont également inscrits aux listes, dont les formes orales a libération contrdlée
d’hydromorphone (Hydromorph Contin") et de morphine (MS-Contin" et versions génériques,
M-Eslon" et Kadian") ainsi que le timbre transdermique de fentanyl (versions génériques). Il
s’agit d’'un avis par l'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS)
pour fins de concordance avec l'inscription récente d’OxyNEO"™ en juin 2012, & la section des
médicaments d’exception.

BREF HISTORIQUE

Antérieur a Inscription aux listes de médicaments
Janvier 1997

VALEUR THERAPEUTIQUE

La valeur thérapeutique d’OxyContin"® a été reconnue lors de son inscription sur la base de
données d'efficacité démontrant son effet sur le soulagement de la douleur ainsi que sur des
données d’innocuité satisfaisantes. En juin 2012, 'INESSS a reconnu la valeur thérapeutique
d’OxyNEQO" sur la base d’une biodisponibilité équivalente a celle d’OxyContin*“.

JUSTESSE DU PRIX ET RAPPORT ENTRE LE COUT ET L’EFFICACITE

Le co(t mensuel de traitement avec OxyContin" se situe entre 53 $ et 254 $, pour une
posologie quotidienne variant de 20 mg a 160 mg. Ce codt est identique a celui d’OxyNEO™.
Quant aux autres opioides a libération contrdlée, soit le fentanyl, 'hydromorphone et la
morphine, leur colt mensuel varie de 11 $ a 223 $.

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le
fabricant et qui sont jugés confidentiels. Conségquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions
prévues a la Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).




Du point de vue pharmacoéconomique, une analyse de minimisation des co(ts est réalisée sur
la base d'une efficacité jugée équivalente pour 'ensemble des opioides a libération controlée.
En conséquence, la comparaison du colt de traitement d’OxyContin“ doit étre réalisée contre
le colt pondéré mensuel de I'ensemble des opioides a libération contrdlée. La comparaison
repose sur les doses analgésiques équivalentes & 100 mg de morphine. A partir des données
de facturation de la Régie de I'assurance maladie du Québec pour la période comprise entre le
1% avril 2011 et le 31 mars 2012, le colt de traitement mensuel pondéré des opioides a
libération controlée est inférieur a celui d’OxyContin*. Ainsi, 'INESSS est d’avis qu'il ne
satisfait pas aux critéres économique et pharmacoéconomique pour le traitement des sujets

atteints de douleur chroniqgue modérée ou grave.

CONSEQUENCES SUR LA SANTE DE LA POPULATION ET SUR LES AUTRES COMPOSANTES DU SYSTEME
DE SANTE ET DE SERVICES SOCIAUX ET CONSIDERATIONS PARTICULIERES (ECONOMIE DE LA SANTE,
OBJET DU REGIME GENERAL, CONSIDERATIONS ETHIQUES)

La dépendance aux opioides est une condition chronique qui entraine une morbidité et une
mortalité importantes ainsi que des codts sociaux considérables. En raison d’'un rapport entre le
colt et I'efficacité défavorable et par souci d’assurer la concordance avec le statut d’inscription

d’OxyNEO"™, I'INESSS est d’avis de transférer OxyContin*“ a la section des médicaments
d’exception.

Analyse d’impact budgétaire

En ce qui concerne limpact budgétaire, 'INESSS juge que le transfert d’OxyContin* a la
section des médicaments d’exception devrait avoir un impact négligeable compte tenu que le
fabricant envisage de cesser les ventes d’OxyContin“® et qu’'OxyNEO" est couvert pour les
personnes assurées ayant utilisé OxyContin"® au cours des trois mois précédant le
1% juin 2012.

RECOMMANDATION

En tenant compte de I'ensemble des critéres prévus a la loi et par souci de concordance,
'INESSS recommande au ministre le transfert d’OxyContin“® a la section des médicaments
d’exception, selon la méme indication reconnue qu’OxyNEO", soit :

. lorsque deux autres opiacés sont non tolérés, contre-indiqués ou inefficaces.

Toutefois, I'oxycodone a longue action est couverte par le régime général d’assurance
médicaments pour les personnes assurées ayant utilisé ce médicament du 1* mars 2012 au
15 juillet 2012. .

Note : Des références, publiées ou non publiées, ont été consultées

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le
fabricant et qui sont jugés confidentiels. Conségquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions
prévues a la Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).




2 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GENERIQUES
MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes de médicaments de juillet 2012, les fabricants avaient
l'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits génériques multisources du
18 février 2012 au 30 mars 2012. Au terme de cette période, 'INESSS a recu des demandes
concernant l'inscription de 67 produits (dénomination commune/forme/teneur).

2.1 EVALUATIONS JUGEES NON PRIORITAIRES

Parmi les demandes d'inscription recues dans le cadre de la mise a jour des listes de
médicaments de juillet 2012, deux fabricants ont demandé que leurs dossiers soient évalués de
facon prioritaire, et ce, pour un motif économique. Ainsi, le Comité scientifique de I'évaluation
des médicaments aux fins d’inscription (CSEMI) de I'INESSS a procédé a I'évaluation de :
Jamp-Rizatriptan"°, Teva Candesartan"®, Teva Galantamine ER", Teva Losartan/HCTZ" et
Teva Telmisartan HCTZ". Il a été jugé que ces médicaments ne satisfont pas aux critéres
prévus a une évaluation prioritaire pour un motif économique.

2.2 RECOMMANDATION

A la suite d’'une évaluation par le CSEMI, 'INESSS recommande d’'accepter les décisions
conformément a I'annexe II.

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le
fabricant et qui sont jugés confidentiels. Conségquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions
prévues a la Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).




3 AUTRES MODIFICATIONS ADMINISTRATIVES
3.1 LES AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a l'article
60.2 de la Loi sur '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 26 produits seront modifiées pour la mise a jour du 16 juillet 2012. Elles peuvent
comprendre les modifications suivantes :

Changement a la dénomination commune

Changement & 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

Veuillez prendre note que les informations caviardées sont des renseignements qui nous sont fournis par le
fabricant et qui sont jugés confidentiels. Conségquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions
prévues a la Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1).
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Fabricant Marque de commerce  Dénomination commune Forme Teneur  Recommandation

PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 5mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 10mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 15mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 20mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 30mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 40mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 60mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PURDUE OxyContin oxycodone Co.LA. 80mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
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S Annexe I
Québec

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
ACCORD  Alendronate monosodique alendronate monosodique Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
ACCORD  Alendronate monosodique alendronate monosodique Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
ACCORD  Alendronate monosodique alendronate monosodique Co. 70 mg Ajout aux listes de médicaments
ACCORD  Candésartan cilexétil candésartan cilexétil Co. 16 mg Ajout aux listes de médicaments
ACCORD  Candésartan cilexétil candésartan cilexétil Co. 32mg Ajout aux listes de médicaments
ACCORD  Candésartan cilexétil candésartan cilexétil Co. 8 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Entacapone entacapone Co. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
HOSPIRA  Bromure de Rocuronium rocuronium (bromure de) Sol. Inj. LLV. 10 mg/mL Ajout a la Liste Etablissements
HOSPIRA  Chlorhydrate d'épirubicine epirubicine (chlorhydrate d') Sol. Inj. LLV. 2 mg/mL Ajout a la Liste Etablissements
HOSPIRA  Gemcitabine gemcitabine (chlorhydrate de) Pd. Inj. I.V. 1g Ajout a la Liste Etablissements
HOSPIRA  Gemcitabine gemcitabine (chlorhydrate de) Pd. Inj. I.V. 200 mg Ajout a la Liste Etablissements
HOSPIRA  Levofloxacin lévofloxacine Sol. Perf. V. 5mg/mL Ajout a la Liste Etablissements
HOSPIRA  Paclitaxel paclitaxel Sol. Inj. LLV. 6 mg/mL Ajout a la Liste Etablissements - Médicament d'exception
JAMP Jamp-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 250 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 750 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 850 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Mycophenolate mycophénolate mofétil Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Rizatriptan rizatriptan (benzoate de) Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Rizatriptan rizatriptan (benzoate de) Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Sodium Bicarbonate bicarbonate de sodium Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
MARCAN  Mar-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 250 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 500 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Ciprofloxacin ciprofloxacine (chlorhydrate de) Co. 750 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 500 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 850 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Rizatriptan rizatriptan (benzoate de) Co. 10 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Mar-Rizatriptan rizatriptan (benzoate de) Co. 5mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 500 mg Ajout a la Liste du RGAM
MARCAN  Metformin metformine (chlorhydrate de) Co. 850 mg Ajout a la Liste du RGAM
MINT Mint-Fluoxetine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
MINT Mint-Fluoxetine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
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Québec

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
MYLAN Mylan-Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 4mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Mylan-Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 5mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Mylan-Olanzapine ODT olanzapine Co.ouco.diss.orale 10 mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Mylan-Olanzapine ODT olanzapine Co.ouco.diss.orale 15 mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Mylan-Olanzapine ODT olanzapine Co.ouco.diss.orale 20 mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Mylan-Olanzapine ODT olanzapine Co.ouco.diss.orale  5mg Ajout aux listes de médicaments
ODAN Amlodipine Odan amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
ODAN Amlodipine Odan amlodipine (bésylate d') Co. 2.5mg Ajout aux listes de médicaments
ODAN Amlodipine Odan amlodipine (bésylate d') Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
PRODOC Montelukast montélukast sodique Co. 10 mg Ajout a la Liste du RGAM
PRODOC Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 4 mg Ajout a la Liste du RGAM
PRODOC Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 5mg Ajout a la Liste du RGAM
PRO DOC Zolmitriptan zolmitriptan Co.ouco.diss.orale 2.5 mg Ajout a la Liste du RGAM
PRO DOC  Zolmitriptan ODT zolmitriptan Co.ouco.diss.orale  2.5mg Ajout a la Liste du RGAM
SANDOZ Meropenem meropenem Pd. Inj. 1g Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Meropenem meropenem Pd. Inj. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
SANIS Montelukast montélukast sodique Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
SANIS Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 4 mg Ajout aux listes de médicaments
SANIS Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 5mg Ajout aux listes de médicaments
STERIMAX Ceftriaxone ceftriaxone sodique Pd. Inj. 1g Ajout a la Liste du RGAM
STERIMAX Ceftriaxone ceftriaxone sodique Pd. Inj. 10g Ajout a la Liste du RGAM
STERIMAX Ceftriaxone ceftriaxone sodique Pd. Inj. 2g Ajout a la Liste du RGAM
STERIMAX Cloxacillin cloxacilline sodique Pd. Inj. 2g Ajout a la Liste du RGAM
STERIMAX Cloxacillin cloxacilline sodique Pd. Inj. 500 mg Ajout a la Liste du RGAM
TEVA CAN Teva Candesartan candésartan cilexétil Co. 16 mg Ajout aux listes de médicaments
TEVA CAN Teva Candesartan candésartan cilexétil Co. 32mg Ajout aux listes de médicaments
TEVA CAN Teva Candesartan candésartan cilexétil Co. 8 mg Ajout aux listes de médicaments
TEVA CAN Teva Entacapone entacapone Co. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
TEVA CAN Teva Galantamine ER galantamine (bromhydrate de) Caps. L.A. 16 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva Galantamine ER galantamine (bromhydrate de) Caps. L.A. 24 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva Galantamine ER galantamine (bromhydrate de) Caps. L.A. 8 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
TEVA CAN Teva Losartan/HCTZ losartan potassique/ hydrochlorothiazide Co. 50 mg -12.5mg Ajout aux listes de médicaments
TEVA CAN Teva Telmisartan HCTZ telmisartan/ hydrochlorothiazide Co. 80 mg-25mg Ajout aux listes de médicaments
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
TRITON Osto-D2 ergocalciférol Caps. 50000 U Ajout aux listes de médicaments
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