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1 RECOMMANDATION D’INSCRIPTIONS PRIORITAIRES A MOTIF
ECONOMIQUE

Co IRBESARTAN"® (COBALT), IRBESARTAN, CO., 75 MG, 150 MG ET 300 MG

Co IRBESARTAN/HCT"® (COBALT), IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE, CO., 150 MG —
12,5 mG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

PMS-IRBESARTAN"® (PHMSCIENCE), IRBESARTAN, CO., 75 MG, 150 MG ET 300 MG

PMS-IRBESARTAN-HCTZ" (PHMSCIENCE), IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE, CO.,
150 mG — 12,5 MG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

RATIO-IRBESARTAN"® (TEVA), IRBESARTAN, CO., 75 MG, 150 MG ET 300 MG

RATIO-IRBESARTAN HCTZ"® (TEVA), IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE, CO., 150 MG —
12,5 MG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

SANDOZ IRBESARTAN"® (SANDOZ), IRBESARTAN, CO., 75 MG, 150 MG ET 300 MG

SANDOZ IRBESARTAN HCT"® (SANDOZ), IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE, CO., 150 MG —
12,5 MG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

TEVA IRBESARTAN" (TEVA), IRBESARTAN, CO., 75 MG, 150 MG ET 300 MG

TEVA IRBESARTAN/HCTZ"® (TEVA), IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE, CO., 150 MG —
12,5 mG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

Récemment, des demandes d’évaluation prioritaire pour un motif économique ont été étudiées
par I'Institut national d'excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Il s'agit de
demandes  d'inscription  concernant des  versions génériques d'irbesartan et
d’irbesartan/hydrochlorothiazide, qui s'avérent admissibles a une évaluation prioritaire pour
motif économique. Actuellement, seul leur innovateur respectif est inscrit aux listes de
médicaments. Il s’agit d’Avapro“® et d’Avalide™*.

Conformément a la Politique du médicament, un produit peut faire I'objet d’'une évaluation
prioritaire, notamment si son inscription est susceptible d’apporter des économies significatives
pour le régime public. Pour 2011, le seuil des économies potentielles pour qu'un médicament
puisse faire I'objet d'une évaluation prioritaire pour un motif économique a été établi a un
montant de 200 000 $ par mois d’inscription devancée.

METHODOLOGIE

Pour déterminer si les économies mensuelles potentiellement réalisées a la suite de I'inscription
d’'un médicament générique atteignent le seuil de 200 000 $ par mois, le colt remboursé par la
Régie de l'assurance maladie du Québec (RAMQ) pour une dénomination commune-forme-
teneur est multiplié par la différence de prix en pourcentage entre la version générique pour
laquelle I'évaluation prioritaire est demandée, l'innovateur inscrit et les versions génériques
inscrites le cas échéant. Lorsque la méthode du prix le plus bas (PPB) ne s’applique pas, le
résultat précédent est multiplié par la part de marché que prendra la version générique aprés
un an dinscription. Ces parts de marché sont estimées a partir d’expériences passées
d’inscription de produits génériques pour un médicament appartenant de préférence a la méme
classe thérapeutique que celui demandant I'évaluation prioritaire.



VERSIONS GENERIQUES D’IRBESARTAN (COBALT, PHMSCIENCE, SANDOZ ET TEVA), CO., 75 MG,
150 MG, 300 MG

Santé Canada juge que la bioéquivalence entre les versions génériques, Co Irbesartan™,
pms-Irbesartan"®, ratio-Irbesartan*®, Sandoz Irbesartan” et Teva Irbesartan, et I'innovateur a
été démontrée conformément aux standards établis. Sur I'avis de conformité de ces produits,
Avapro“© est défini comme produit de référence canadien. En conséquence, Co Irbesartan™,
pms-Irbesartan™, ratio-Irbesartan", Sandoz Irbesartan”® et Teva Irbesartan* satisfont au
critére de la valeur thérapeutique.

Entre le 21 mars 2010 et le 20 mars 2011, la RAMQ a déboursé pres de 30 M$ en irbesartan
sous la forme de comprimés dosés a 75 mg, 150 mg et 300 mg. Les cing versions génériques
sont soumises a un prix de vente garanti (PVG) qui correspond a 30 % du prix de l'innovateur
Avapro™. Par ailleurs, la méthode du PPB ne s’appliquera pas a cette dénomination commune
avant quelgues années. Il est estimé que les économies mensuelles moyennes possibles aprés
l'inscription de ces versions génériques d'irbesartan seraient de plus de 600 000 $. Par
conséquent, 'INESSS recommande l'inscription de ces produits pour un motif économique.

VERSIONS GENERIQUES D'IRBESARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE (COBALT, PHMSCIENCE, SANDOZ ET
TEVA), CO., 150 MG — 12,5 MG, 300 MG — 12,5 MG ET 300 MG — 25 MG

Santé Canada juge que la bioéquivalence entre les versions génériques, Co Irbesartan/HCT",
pms-Irbesartan-HCTZ", ratio-Irbesartan HCTZ", Sandoz Irbesartan HCT",
Teva Irbesartan/HCTZ"®, et I'innovateur a été démontrée conformément aux standards établis.
Sur lavis de conformité de ces produits, Avalide™ est défini comme produit de référence
canadien. En conséquence, Co Irbesartan/HCT"®, pms-Irbesartan-HCTZ",
ratio-Irbesartan HCTZ", Sandoz Irbesartan HCT", Teva Irbesartan/HCTZ" satisfont au critére
de la valeur thérapeutique.

Entre le 21 mars 2010 et le 20 mars 2011, la RAMQ a déboursé plus de 17 M$ en
irbesartan/hydrochlorothiazide sous la forme de comprimés dosés a 150 mg — 12,5 mg, 300 mg
— 12,5mg et 300 mg — 25 mg. Les cing versions génériques sont soumises a un PVG
correspondant a 30 % du prix de l'innovateur Avalide" . Par ailleurs, la méthode du PPB ne
s’appliquera pas a cette dénomination commune avant quelques années. Il est estimé que les
économies mensuelles moyennes possibles aprés linscription de ces versions génériques
d’irbesartan/hydrochlorothiazide seraient de plus de 300 000 $. Par conséquent, I'INESSS
recommande l'inscription de ces produits pour un motif économique.

RECOMMANDATION

Ainsi, considérant les épargnes potentielles pour le régime public, 'INESSS recommande
d’inscrire ces 30 produits aux listes de médicaments :

. Co Irbesartan, comprimés de 75 mg, 150 mg et 300 mg

" Co Irbesartan/HCT"®, comprimés de 150 mg — 12,5 mg, 300 mg — 12,5 mg et 300 mg —
25 mg



pms-Irbesartan, comprimés de 75 mg, 150 mg et 300 mg

pms-Irbesartan-HCTZ", comprimés de 150 mg-12,5mg, 300 mg-12,5mg
300 mg - 25 mg

ratio-Irbesartan“®, comprimés de 75 mg, 150 mg et 300 mg

ratio-Irbesartan HCTZ““, comprimés de 150 mg-12,5mg, 300 mg- 12,5 mg
300 mg — 25 mg

Sandoz Irbesartan, comprimés de 75 mg, 150 mg et 300 mg

Sandoz Irbesartan HCTY®, comprimés de 150 mg-12,5mg, 300 mg- 12,5 mg
300 mg — 25 mg

Teva Irbesartan", comprimés de 75 mg, 150 mg et 300 mg

Teva Irbesartan/HCTZ"®, comprimés de 150mg-12,5mg, 300 mg-12,5mg
300 mg — 25 mg



2  EVALUATION DES DEMANDES D'INSCRIPTION DES PRODUITS
GENERIQUES MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes de médicaments de juin 2011, les fabricants avaient
'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits génériques multisources du
23 octobre 2010 au 18 février 2011. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) a recu des demandes concernant l'inscription de
63 produits.

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 juin 2011, trois fabricants ont demandé que leurs dossiers soient évalués de
facon prioritaire, et ce, pour un motif économique. Ainsi, le Comité scientifique de l'inscription
de I'INESSS a procédé a [I'évaluation de: Apo-Dorzo-Timop", Apo-Letrozole"®, Mylan-
Galantamine ER" et Teva Nevirapine". Il a été jugé que ces produits ne satisfaisaient pas aux
critéres prévus a une évaluation prioritaire pour un motif économique.

2.2 RECOMMANDATION

A la suite d’une évaluation par le Comité scientifique de I'inscription, 'INESSS recommande
d’inscrire aux listes de médicaments les produits qui paraissent a I'annexe ci-jointe.
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Avis pour la mise a jour des listes de médicaments du 1 juin 2011

Fabricant |Marque de commerce |Dénomination commune |Forme |Teneur |Recommandation
APOTEX Apo-Dorzo-Timop dorzolamide (chlorhydrate de)/timolol (maléate de) Sol. Oph. 2%-05% Ajout aux listes de médicaments
Apo-Letrozole létrozole Co. 2.5mg Ajout aux listes de médicaments
Apo-Tamsulosin CR tamsulosine (chlorhydrate de) Caps. LA ou Co. LA 0.4 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Mirtazapine OD mirtazapine Co.ouco.diss.orale 15 mg Ajout aux listes de médicaments
Auro-Mirtazapine OD mirtazapine Co.ouco.diss.orale 30 mg Ajout aux listes de médicaments
Auro-Mirtazapine OD mirtazapine Co.ouco.diss.orale 45 mg Ajout aux listes de médicaments
Auro-Nevirapine névirapine Co. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
COBALT Co Finasteride finastéride Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan irbesartan Co. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan irbesartan Co. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan irbesartan Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan/HCT irbesartan/hydrochlorothiazide Co. 150 mg- 12.5 mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan/HCT irbesartan/hydrochlorothiazide Co. 300 mg- 12.5 mg Ajout aux listes de médicaments
Co Irbesartan/HCT irbesartan/hydrochlorothiazide Co. 300 mg- 25 mg Ajout aux listes de médicaments
EURO-PHARM PediaVIT D vitamine D Sol. Orale 400 Ul/dose Ajout aux listes de médicaments
JAMP Cal-Os D calcium (carbonate de)/vitamine D Co. 500 mg - 800 UI Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 25mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Calcium + Vitamine D 1000 Ul calcium (carbonate de)/vitamineD Co. 500 mg - 1 000 UI Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Calcium Citrate et Vitamine D 200 Ul  calcium (citrate de)/vitamine D Co. 250 mg - 200 U.I. Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Lisinopril lisinopril Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Lisinopril lisinopril Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Lisinopril lisinopril Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 0.25 mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 0.5 mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 1mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 2mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 3 mg Ajout aux listes de médicaments
Jamp-Risperidone rispéridone Co. 4 mg Ajout aux listes de médicaments
Liqui-Jamp calcium (carbonate de)/vitamine D Caps. 500 mg - 400 UI Ajout aux listes de médicaments
MEDISCA PEG 3350 polyéthyléne glycol Pd. Orale 19/g Ajout & la Liste du RGAM - Médicament d'exception / et a la Liste Etablissements
MINT Mint-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 0,25 mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 0,5mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 1mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 2mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 3 mg Ajout aux listes de médicaments
Mint-Risperidon rispéridone Co. 4 mg Ajout aux listes de médicaments
ODAN Citrodan magnésium (citrate de) Sol. Orale 50 mg/ml Ajout & la Liste Etablissements
PhoslaX phosphate monobasique de sodium/phosphate dibasique de sodium  Sol. Orale 249g-0.9g/5mL Ajout & la Liste Etablissements
Purg-Odan picosulfate sodique/ magnésium (oxyde de)/ acide citrique Pd. Orale 10mg-3.5g-12g/sac. Ajouta la Liste Etablissements
OMEGA Scopolamine Hydrobromide Injection scopolamine (bromhydrate de) Sol. Inj. 0.4 mg/mL Ajout a la Liste du RGAM
Scopolamine Hydrobromide Injection scopolamine (bromhydrate de) Sol. Inj. 0.6 mg/mL Ajout a la Liste du RGAM
PHMSCIENCE Pharma-D 1000 IU vitamine D Co. 1000 UI Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan irbesartan Co. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan irbesartan Co. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan irbesartan Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan-HCTZ irbesartan/ hydrochlorothiazide Co. 150 mg- 12.5 mg Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan-HCTZ irbesartan/ hydrochlorothiazide Co. 300 mg- 12.5 mg Ajout aux listes de médicaments
pms-Irbesartan-HCTZ irbesartan/ hydrochlorothiazide Co. 300 mg- 25 mg Ajout aux listes de médicaments
RANBAXY Ran-Clarithromycin clarithromycine Co. 250 mg Ajout aux listes de médicaments
Ran-Clarithromycin clarithromycine Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments



SANDOZ

SANIS

SEPTA

TEVA CAN

TRITON
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Sandoz Dorzolamide
Sandoz Dorzolamide/Timolol
Sandoz Irbesartan
Sandoz Irbesartan
Sandoz Irbesartan
Sandoz Irbesartan HCT
Sandoz Irbesartan HCT
Sandoz Irbesartan HCT
Sandoz Repaglinide
Sandoz Repaglinide
Sandoz Repaglinide

Lansoprazole
Lansoprazole
Pravastatin
Pravastatin
Pravastatin
Rabeprazole EC
Rabeprazole EC

Septa-Amlodipine
Septa-Amlodipine
Septa-Amlodipine

ratio-Irbesartan
ratio-Irbesartan
ratio-Irbesartan
ratio-Irbesartan HCTZ
ratio-Irbesartan HCTZ
ratio-Irbesartan HCTZ
Teva Irbesartan

Teva Irbesartan

Teva Irbesartan

Teva Irbesartan / HCTZ
Teva Irbesartan / HCTZ
Teva Irbesartan / HCTZ
Teva Nevirapine

U-Cal D800

VIDA NUTRA  Calcium 500

Calcium et Vitamine D 125
Vida_Cal D Fort

Vida_Cal D Régulier
Vitamine D 1000 Ul
Vitamine D 800 Ul

Avis pour la mise a jour des listes de médicaments du 1 juin 2011

dorzolamide (chlorhydrate de)

dorzolamide (chlorhydrate de)/ timolol (maléate de)

irbesartan

irbesartan

irbesartan

irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
répaglinide

répaglinide

répaglinide

lansoprazole

lansoprazole

pravastatine sodique
pravastatine sodique
pravastatine sodique
rabéprazole sodique
rabéprazole sodique

amlodipine (bésylate d')
amlodipine (bésylate d')
amlodipine (bésylate d')

irbesartan
irbesartan
irbesartan
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan
irbesartan
irbesartan
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
irbesartan/ hydrochlorothiazide
névirapine

calcium (carbonate de)/ vitamine D

calcium (carbonate de)

calcium (carbonate de)/ vitamine D
calcium (carbonate de)/ vitamine D
calcium (carbonate de)/ vitamine D
vitamine D

vitamine D

Sol. Oph.
Sol. Oph.

Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.

Caps. L.A.
Caps. L.A.

Co.
Co.
Co.

Co

. Ent.
. Ent.

Co.
Co.
Co.

Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.

Co.

Co.
Co.
Co.
Co.
Co.
Co.

2%

2%-0.5%

150 mg

300 mg

75 mg

150 mg- 12.5 mg
300 mg- 12.5 mg
300 mg- 25 mg
0.5mg

1mg

2mg

15 mg
30 mg
10 mg
20 mg
40 mg
10 mg
20 mg

10 mg
2,5mg
5mg

150 mg

300 mg

75 mg

150 mg- 12.5 mg
300 mg- 12.5 mg
300 mg- 25 mg
150 mg

300 mg

75 mg

150 mg- 12.5 mg
300 mg- 12.5 mg
300 mg- 25 mg
200 mg

500 mg - 800 Ul

500 mg

500 mg - 125 Ul
500 mg - 800 Ul
500 mg -400 UI
1000 UI

800 UI

Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments

Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments

Ajout a la Liste du RGAM
Ajout a la Liste du RGAM
Ajout a la Liste du RGAM

Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments

Ajout aux listes de médicaments

Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments
Ajout aux listes de médicaments

- Médicament d'exception
- Médicament d'exception
- Médicament d'exception



