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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 juillet 2018, les fabricants avaient
I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 9 mars 2018 au
19 avril 2018. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux
(INESSS) a évalué des demandes concernant linscription de 34 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

L'INESSS recommande au ministre 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 5 JUILLET 2018

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.)

RESULTAT DES TRAVAUX

Recommandations quant & l'inscription

Juillet 2018
ETABLISSEMENTS

REGIME GENERAL

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre ~ Répartition ~ Nombre  Répartition
Recommandation d'inscription 34 89,5% R 89,5%
Section réguliere 28 13,7% 30 789 %
Médicament d'exception 6 15,8% 4 105%
Ajout indication (RGAM) / critére reconnu (Etab) 0 0,0% 0 0,0%
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% 8.0 8.0
Autre - Tuberculose 0 0,0% 5.0 5.0
Demande retirée par le fabricant 4 10,5% 4 10,5%
Produits dont I'tude demeurait en cours 0 0,0% 0 0,0%
Sous-total 38 100,0 % 38 100,0 %
Réévaluations - médicaments d'exception 0 00% 0 00%
Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert a la section réguliére 0 0,0% 0 0,0%
Transfert a la section réguliére refusé 0 0,0% 0 0,0%
Modifications indications (RGAM) / critére reconnu (Etab) 0 0,0% 0 0,0%
Acceptées 0 0,0% 0 0,0%
Refusées 0 0,0% 0 0,0%
Recommandation de retrait 0 0,0% 0 0,0%
Maintien du statut 0 0,0% 0 0,0%
Sous-total 0 0,0% 0 0,0%

TOTAL

38

100,0 %

38

100,0 %




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 donc contenir plusieurs produits, formes et
teneurs.)

Dossiers Juillet 2018
Multisources 16
Incomplets multisources 0
Total 16




3 MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

3.1 LESRETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a révisé les demandes de retraits de produits qui ont été initiées par le fabricant. Les
18 nouvelles demandes de retraits pour la liste prévue en juillet 2018 sont présentées a I'annexe Il. La
signification des codes de retrait de I'annexe est la suivante :

01 Le produit est retiré de la liste courante a la demande du fabricant.

07 Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant
la période de validité de la présente édition Durant cette période, le produit est identifié de
la lettre « R » a la liste du régime général.

15  Seuls un ou plusieurs formats sont retirés de la liste.

Les produits retirés identifiés du code 07 demeurent a la liste du régime général avec pour mention la
lettre « R » dans le cadre de la mise a jour prévue en juillet 2018 et seront retirés lors d’une liste
ultérieure. Les produits faisant I'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 la plupart de ces retraits hormis la
nécessité d’obtenir une nouvelle ordonnance pour un changement de traitement.



Institut national

Mise a jour des listes des médicaments de juillet 2018

d'excellence en santé Annexe |
et en services sociaux
Québec e e

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
ACTAVIS PHM  ACT Dextroamphetamine SR dexamphétamine (sulfate de) Caps. L.A. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
ALTAMED Alta-K8 potassium (chlorure de) Co. LA, 8 mmol (en K+)  Avis d'inscription aux listes des médicaments
ALTAMED Calcium 500 + Vitamine D400 calcium (citrate de)/vitamine D Co. Crog. 500 mg-400 Ul Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 15mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 20 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 30mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
APOTEX Apo-Aripiprazole aripiprazole Co. 5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Ziprasidone ziprasidone Caps. 20 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Ziprasidone ziprasidone Caps. 40 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Ziprasidone ziprasidone Caps. 60 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Ziprasidone ziprasidone Caps. 80 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
CELLCHEM Bisacodyl bisacodyl Supp. 10 mg Avis d'inscription a la Liste du RGAM - Médicament d'exception / Avis d'inscription a la Liste Etablissements
CELLCHEM Bisacodyl bisacodyl Supp. 5mg Avis d'inscription a la Liste du RGAM - Médicament d'exception / Avis d'inscription a la Liste Etablissements
MINT Mint-Eplerenone éplérénone Co. 25mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Eplerenone éplérénone Co. 50 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
NATCO NAT-Tenofovir ténofovir disoproxil (fumarate de) Co. 300 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE  pharma-Simvastatin simvastatine Co. 5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE  pharma-Simvastatin simvastatine Co. 80 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE  pms-Prednisolone prednisolone (phosphate sodique de) Sol. Orale 5mg/5 mL Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Gliclazide MR gliclazide Co. L.A. 30 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Ramipril HCTZ ramipril/hydrochlorothiazide Co. 10mg-12,5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Ramipril HCTZ ramipril/hydrochlorothiazide Co. 10 mg-25mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Ramipril HCTZ ramipril/hydrochlorothiazide Co. 2,5mg-12,5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Ramipril HCTZ ramipril/hydrochlorothiazide Co. 5mg-12,5mg  Avis d'inscription aux listes des médicaments
RANBAXY Ran-Ramipril HCTZ ramipril/hydrochlorothiazide Co. 5mg-25mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Levetiracetam lévétiracétam Co. 250 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Levetiracetam lévétiracétam Co. 500 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
RIVA Levetiracetam lévétiracétam Co. 750 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
SANIS Donepezil donépézil (chlorhydrate de) Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
SANIS Donepezil donépézil (chlorhydrate de) Co. 5mg Avis d'inscription aux listes des médicaments - Médicament d'exception
TARO Taro-Acitretin acitrétine Caps. 25mg Avis d'inscription aux listes des médicaments
TEVA CAN Teva-Fluticasone fluticasone (propionate de) Vap. nasal 50 mcg/dose Avis d'inscription aux listes des médicaments
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste juillet 2018

Code de
Code de retrait liste | retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur RGAM établ.
02365502 | naratriptan (chlorhydrate de ), Co., 2,5 mg naratriptan (chlorhydrate de ) Apotex Apo-Naratriptan Co. 2,5 mg ASS07 NASO1
2241594 [pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 0,5 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Bo. Ing. Mirapex Co. 0,5 mg ASS07 NASO1
02237146 |pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 1 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Bo. Ing. Mirapex Co. 1 mg ASS07 NASO1
02237147 |pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 1,5 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Bo. Ing. Mirapex Co. 1,5 mg ASS07 NASO1
* 00638684 |procainamide (chlorhydrate de), Co. L.A., 750 mg procainamide (chlorhydrate de) Erfa Procan SR Co. L.A. 750 mg ASS07 NASO1
* 00638692 |procainamide (chlorhydrate de), Co. L.A., 250 mg procainamide (chlorhydrate de) Erfa Procan SR Co. L.A. 250 mg ASS07 NASO1
* 00638676 |procainamide (chlorhydrate de), Co. L.A., 500 mg procainamide (chlorhydrate de) Erfa Procan SR Co. L.A. 500 mg ASS07 NASO1
* 02240694 |interféron alfa-2b (sans albumine humaine), Sol. Inj. S.C. (ser), 30 M Ul / 1,2 mL interféron alfa-2b (sans albumine humaine) Merck Intron A (sans albumine) Sol. Inj. S.C. (ser) [30MUI/1,2mL ASS07 NASO1
* 02240693 |interféron alfa-2b (sans albumine humaine), Sol. Inj. S.C. (ser), 18 millions Ul/1,2 mL interféron alfa-2b (sans albumine humaine) Merck Intron A (sans albumine) Sol. Inj. S.C. (ser) |18 millions Ul/1,2 mL ASS07 NASO1
* 02240695 |interféron alfa-2b (sans albumine humaine), Sol. Inj. S.C. (ser), 60 M Ul/ 1,2 mL interféron alfa-2b (sans albumine humaine) Merck Intron A (sans albumine) Sol. Inj. S.C. (ser) [60M UI/ 1,2 mL ASS07 NASO1
02230951 |clonazépam, Co., 2 mg clonazépam Mylan Mylan-Clonazepam Co. 2 mg ASS07 NASO1
02274868|lisinopril, Co., 20 mg lisinopril Mylan Mylan-Lisinopril Co. 20 mg ASS07 NASO1
02381273 |rosuvastatine calcigue, Co., 10 mg rosuvastatine calcique Mylan Mylan-Rosuvastatin Co. 10 mg ASS07 NASO1
02324326 |méloxicam, Co., 7,5 mg méloxicam Pro Doc Meloxicam Co. 7,5 mg ASS07 NASO1
02324334 |méloxicam, Co., 15 mg méloxicam Pro Doc Meloxicam Co. 15 mg ASS07 NASO1
02316544 |glyburide, Co., 5 mg glyburide Pro Doc Pro-Glyburide Co. 5 mg ASS07 NASO1
00908193 |réactif quantitatif du glucose dans le sang, Bandelette, réactif quantitatif du glucose dans le sang Roche Diag Accutrend Glucose Bandelette ASS07
00647705 |réactif semi-quantitatif de I'acétone et du glucose, Bandelette, réactif semi-quantitatif de I'acétone et du glucose Roche Diag Chemstrip uG/K Bandelette ASS07

La signification des codes de retrait de I'annexe sont les suivants :

01 : Le produit est retiré de la liste réguliére a la demande du fabricant
07 : Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant la période de validité de la présente édition
15 : Seuls le ou les formats indiqués ont été retirés de la liste. Il y a encore d’autres formats a la liste
* 1 Produits seuls dans leur encadré
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