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EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes des médicaments prévue le 25 mai 2023, les fabricants ont eu
I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 7 février 2023 au 20
mars 2023. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux
(INESSS) a évalué des demandes d’inscription de 64 produits (dénomination commune/forme/teneur).

RECOMMANDATIONS

Les recommandations de I'INESSS au ministre de la Santé figurent dans I'annexe I.



AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a analysé les demandes de retrait de produits qui ont été déposées par les fabricants. Les 17
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 25 mai 2023 sont
présentées dans I'annexe Il.

Les produits inscrits sur la Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments seront
désignés par la mention « R » dans le cadre de la mise a jour prévue le 25 mai 2023 et seront retirés a
I’occasion d’une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
seront compléetement retirés a I'occasion de la mise a jour prévue le 25 mai 2023.

L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquences cliniques associées a la majorité des retraits, puisque,
soit des options de traitements sont inscrites sur les listes des médicaments, soit il s’agit de produits qui
ne sont plus utilisés. A noter qu’il est cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance par un
prescripteur autorisé lorsque I'option thérapeutique de remplacement est un produit dont la
dénomination commune est différente. Le principal constat de I'analyse des retraits est décrit ci-dessous.
Il s’agit des produits qui sont les derniers de leur encadré.

SUSTIVA® (EFAVIRENZ) — B.M.S.
Capsules de 50 mg et de 200 mg

Sustiva™©, un inhibiteur sélectif non nucléosidique de la transcriptase inverse (INNTI), est indiqué pour le
traitement de I'infection par le virus de I'immunodéficience humaine de type 1 (VIH-1) en association avec
d’autres agents antirétroviraux. Les teneurs de 50 et 200 mg de ce produit sont abandonnées a I'échelle
mondiale par le fabricant. Elles sont surtout utilisées pour permettre un ajustement posologique selon le
poids chez la population pédiatrique. De I'avis des experts consultés, le retrait de ces 2 teneurs n’est pas
considéré comme problématique puisque ce produit est rarement utilisé chez la population pédiatrique
a cause des effets indésirables comme les troubles psychiatriques et de la variabilité dans les dosages.
D’autres options de remplacements, notamment, Biktarvy™, Triumeg"c, Kivexa“ (et versions génériques)
et Ziagen™ (et versions génériques) sont disponibles sur les listes des médicaments.

IBAVYRV® (RIBAVIRINE) — PENDOPHARM
Comprimés de 200 mg

Ibavyrc, un analogue nucléosidique ayant une activité antivirale, est indiqué en association avec d’autres
agents pour le traitement de I’'hépatite C chronique (HCC) chez les adultes. Il s’agit du retrait de la derniere
teneur disponible de la ribavirine sur le marché canadien. Selon les experts consultés, ce retrait est
considéré comme problématique puisque plusieurs sous-groupes de patients atteints de HCC ont besoin
de cette molécule comme les patients greffés rénaux, (cirrhotiques ou non) ou encore les patients avec
cirrhose décompensée avec génotypes 1 a 6. De plus, la ribavirine est utilisée, hors indication, pour le
traitement de I’'hépatite E chronique chez les greffés, en particulier les greffés pulmonaires, ainsi que pour
le traitement de I’hépatite a cellules géantes chez certains greffés hépatiques.

Informée de la situation, Santé Canada a mis en place un mécanisme d’'importation, notamment depuis
les Etats-Unis, pour cette molécule via le Programme d’acceés spécial.



Par ailleurs, en raison de ce retrait, des travaux seront initiés afin d’adapter les critéres de paiement de
certains antiviraux qui ont comme condition un échec thérapeutique, une contre-indication ou une
intolérance a la ribavirine.

AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a I'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 du ministre. Les 2 fiches des produits seront
modifiées dans le cadre de la mise a jour du 25 mai 2023. Elles peuvent comprendre les modifications
suivantes:

e Changement de la dénomination commune;

e Changement de la forme;

e Changement de la teneur;

e Changement du statut des médicaments avec ou sans prescription (Pr/NPr);
e Changement du code de programme;

e Changement de 'unité (exemple : ml, ug, etc.);

e UE (unique et essentiel);

e Changement de l'indicateur d’indivisibilité.
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Apotex Apo-Pomalidomide pomalidomide Caps. 3mg Inscr!p_tlon Ll O,UI i mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Apotex Apo-Pomalidomide pomalidomide Caps. 2 mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Apotex Apo-Pomalidomide pomalidomide Caps. 4 mg Inscn_p_tlon AIE O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Apotex Apo-Pomalidomide pomalidomide Caps. 1mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Aurobindo Auro-Apixaban apixaban Co. 5mg Inscr!p_tlon el O,UI ) mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Aurobindo Auro-Apremilast apremilast Co. 30 mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

. T . emtricitabine / ténofovir I
Aurobindo Auro-Emtricitabine-Tenofovir . : Co. 200 mg - 300 mg Inscription Ooul oul
disoproxil (fumarate de)

Aurobindo Auro-Tofacitinib tofacitinib (citrate de)  Co. 5mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr Reddy’s Reddy-Pomalidomide pomalidomide Caps. 1 mg Inscr!p_tlon el O,UI i mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr Reddy’s Reddy-Pomalidomide pomalidomide Caps. 2mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr Reddy's Reddy-Pomalidomide pomalidomide Caps. 3mg Inscn_p_tlon AIE O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr Reddy's Reddy-Pomalidomide pomalidomide Caps. 4 mg Inscription -Avec OUI - medicament OUI - médicament d'exception
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Chlorhydrate d'hydromorphone hydromorphone

Jamp pour injection (chlorhydrate o) Sol. inj. 2 mg/ml (1 ml) Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Jamp Jamp Alendronate / Vitamin D3 ?(I)(Iandronate/cholécalcifé Co. L?)mg - 140 meg (5 600 Inscription Ooul oul
[T R o T
Jamp Jamp Atomoxetine ?ctr?{gr?]);é;igtee d) Caps 25 mg :;T)sr?;:zgﬁz -Avec dollé)l((;er;i:i(;ligament OUI - médicament d'exception

Jamp Jamp Atomoxetine ?:P?I?roh);éoﬁgfe d) Caps 18 mg ::I:)Sr?c;:ztc;(r)\rs] -Avec dOIleJ)I«;erEtéi((j)ir(]:ament OUI - médicament d'exception

Jamp Jamp Atomoxetine ?:ﬁm;éﬂgfe d) Caps 10 mg Lrésrf(;'lzgﬁg -Avec dolgléen;(téigiﬁament OUI - médicament d'exception

Jamp Jamp Atomoxetine ?Ctﬁlrg:;:;édt;gfe @) Caps 40 mg Lgsrfg:?|2(r)12 -Avec dolgléengigigament OUI - médicament d'exception

Jamp Jamp Cephalexin Suspension ?ﬁ%ﬁﬂﬁ?g&e de) Susp. Orale 125 mg/5 ml Inscription Ooul Ooul

Jamp Jamp Cephalexin Suspension Eri%r;?)lﬁ);i(;]r(;te de) Susp. Orale 250 mg/5 ml Inscription Ooul oul

Jamp Jamp Pyridostigmine Bromide zyé;idostigmine (bromure Co. 60 mg Inscription oul oul

- pmpRabeprazole abéprazclesodiue CoEnt omg | moption o o
- FmpTopiramate Tablets opramate o smg — o o
Menah  WMuoetne fiosetne tlomydrate o0 omg —— o o

de)
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Mantra Ph. M-Fluoxetine gs;)xetme (chlorhydrate Caps. 10 mg Inscription Ooul oul

Mantra Ph M-Quetiapine Fumarate XR quétiapine (fumarate de) Co. LA 300 mg Inscription Ooul Oul

Mantra Ph M-Quetiapine Fumarate XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A 400 mg Inscription oul Ooul

Mantra Ph M-Quetiapine Fumarate XR guétiapine (fumarate de) Co. L.A 150 mg Inscription Ooul oul

Mantra Ph M-Quetiapine Fumarate XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A 200 mg Inscription Ooul oul

Mantra Ph M-Quetiapine Fumarate XR quétiapine (fumarate de) Co. L.A 50 mg Inscription oul Ooul

Mantra Ph M-Sertraline (sjir)trallne (chlorhydrate Caps. 50 mg Inscription Ooul oul

Mantra Ph M-Sertraline Zir)trallne EallennIEE Caps. 100 mg Inscription Ooul oul

Mantra Ph M-Sertraline Zeer)trallne (chlorhydrate Caps. 25 mg Inscription Ooul oul

Natco Nat-Pomalidomide pomalidomide Caps 1 mg Lr;srfgli?itcl)ﬁrs] -Avec dOIL;)I«-:erE(taiglr::ament OUI - médicament d'exception
Natco Nat-Pomalidomide pomalidomide Caps 3mg ::T)Sr?gi?igﬁz -Avec dolléléergﬁglgament OUI - médicament d'exception
Natco Nat-Pomalidomide pomalidomide Caps 2mg Lrésrfgiggﬁz -Avec dollé)l((;er;teizllrt]:ament OUI - médicament d'exception
Natco Nat-Pomalidomide pomalidomide Caps 4 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI - mgdmament OUI - médicament d'exception

conditions d'exception
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Opus Opus Gluconate de Magnésium gwea;gnesmm JUBBEE Co. rSnOgO) g 1Y > A el Inscription S.0. (sans objet) Ooul
. ) esoméprazole .
Phmscience pmsc-Esomeprazole DR (magnésium trihydraté) Co.LA 40 mg Inscription Ooul Ooul
Phmscience pmsc-Esomeprazole DR esomepr_azole . - Co.LA 20 mg Inscription oul Ooul
(magnésium trihydraté)
Sandoz Sandoz Pomalidomide pomalidomide Caps 3mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Pomalidomide pomalidomide Caps 2mg Inscr!p_tlon el O,UI ) mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Pomalidomide pomalidomide Caps 1mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Pomalidomide pomalidomide Caps 4 mg Inscn_p_tlon -Avec O,UI X mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin XR sitagliptine/metformine Co.LA 50 mg -500 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI i me_dlcament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin XR S Sl Co.LA 100 mg -1000 mg Inscrl_p_tlon el O,UI ) qumament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sandoz Sandoz Sitagliptin-Metformin XR sitagliptine/metformine Co.LA 50 mg -1000 mg Inscr|_p_t|on -Avec O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
(chlorhydrate de) conditions d'exception
Sivem Candesartan candésartan cilexétil Co 32 mg Inscription Ooul oul
Sivem Sitagliptin sitagliptine Co 100 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sivem Sitagliptin sitagliptine Co 50 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI ) m§d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
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Sivem Sitagliptin sitagliptine Co. 25 mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI i qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
o . sitagliptine/metformine Inscription -Avec OUI - médicament - . .
Sivem Sitagliptin-Metformin (chlorhydrate de) Co 50 mg - 500 mg conditions dexception OUI - médicament d'exception
TR . sitagliptine/metformine i Inscription -Avec OUI - médicament g . .
Sivem Sitagliptin-Metformin (chlorhydrate de) Co 50 mg - 1000 mg conditions d'exception OUI - médicament d'exception
NN . sitagliptine/metformine ) Inscription -Avec OUI - médicament o . .
Sivem Sitagliptin-Metformin (chlorhydrate de) © 50 mg - 850 mg conditions d'exception OUI - médicament d'exception
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodlplng (besylgte dy/ 10 mg-80 mg Inscription Ooul oul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodlplng (besylgte eh 10 mg-20 mg Inscription Ooul Ooul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodlplng (besylgte )/ 10 mg-40 mg Inscription Ooul oul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodlplng (besylgte el 5mg-10 mg Inscription Ooul oul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodlpln_e (besylgte dy/ 5 mg-40 mg Inscription Ooul oul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlod|p|n<_a (besyl_ate ey 5 mg-80 mg Inscription Ooul oul
atorvastatine calcique
Upjohn GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodipine (bésylate d')/ 10 mg-10 mg Inscription Ooul oul

atorvastatine calcique
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Fabricant Marque de commerce Denomination Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

commune

amlodipine (bésylate d')/
atorvastatine calcique
latanoprost / timolol
(maléate de)

5 mg-20 mg Inscription Ooul oul

64 Recommandations au total
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste Mai 2023

Code de retrait [Code dt:,\ retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM Etabl.

99003597 formule nutritive - polymérique avec résidus, Lig., 1 L formule nutritive - polymérique avec résidus  |Abbott Jevity 1.2 cal Lig. 1L X

99100393 formule nutritive - polymérique avec résidus, Lig., 1 L formule nutritive - polymérique avec résidus  |Abbott Jevity 1,5 Cal Lig. 1L X

2439212 ribavirine, Co., 200 mg ribavirine Pendopharm |[lbavyr Co. 200 mg X X
80000695 folique (acide), Co., 1 mg folique (acide) Sandoz Euro-Folic Co. 1mg X X
2352710 amoxicilline, Caps., 250 mg amoxicilline Sanis Amoxicillin Caps. 250 mg X X
2352729 amoxicilline, Caps., 500 mg amoxicilline Sanis Amoxicillin Caps. 500 mg X X
695440 quinine (sulfate de), Caps., 200 mg quinine (sulfate de) Odan Quinine-Odan (Caps.) Caps. 200 mg X X
2162806 trinitrate de glycéryle, Timbre cut., 0,2 mg/h trinitrate de glycéryle Valeant Minitran Timbre cut. 0,2 mg/h X X
2163527 trinitrate de glycéryle, Timbre cut., 0,4 mg/h trinitrate de glycéryle Valeant Minitran Timbre cut. 0,4 mg/h X X
2163535 trinitrate de glycéryle, Timbre cut., 0,6 mg/h trinitrate de glycéryle Valeant Minitran Timbre cut. 0,6 mg/h X X
2237825 bupropion (chlorhydrate de), Co. L.A., 150 mg bupropion (chlorhydrate de) Valeant Wellbutrin SR Co. LA. 150 mg X X
2239886 éfavirenz, Caps., 50 mg éfavirenz B.M.S. Sustiva Caps. 50 mg X X
2239888 éfavirenz, Caps., 200 mg éfavirenz B.M.S. Sustiva Caps. 200 mg X X
584223 trinitrate de glycéryle, Timbre cut., 0,2 mg/h trinitrate de glycéryle Novartis Transderm-Nitro Timbre cut. 0,2 mg/h X X
852384 trinitrate de glycéryle, Timbre cut., 0,4 mg/h trinitrate de glycéryle Novartis Transderm-Nitro Timbre cut. 0,4 mg/h X X
2210320 cholestyramine (résine de), Pd. Orale., 4 g/sac. cholestyramine (résine de) Phmscience  |[Olestyr Pd. Orale 4 g/sac. X X
890960 cholestyramine (résine de), Pd. Orale., 4 g/sac. cholestyramine (résine de) Phmscience Olestyr sans sucre Pd. Orale 4 g/sac. X X

Dernier produit de I'encadré a la liste
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