Institut national
d’excellence en santé
et en services sociaux

P 3
Québec

AVIS AU MINISTRE
DE

L'INSTITUT NATIONAL D’EXCELLENCE
EN SANTE ET EN SERVICES SOCIAUX

CONCERNANT

— les médicaments génériques
— les modifications administratives

POUR LA MISE A JOUR DES LISTES DE MEDICAMENTS

du 16 mars 2015

Date de transmission au ministre de la Santé et des Services sociaux
Le 13 février 2015






16 mars 2015

TABLE DES MATIERES

1 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GENERIQUES

MULTISOURGCES ... ..ottt sttt sttt s et £ b bt e b bt s e e b et s e b b et se b et se b b et ne b b e st e e 1

1.1 RECOMMANDATIONS ....ouiittiiiteeetsiietrte et te s et et e e e e e s s sasb et e e e e e s et r e ae et e e e s aessbb b e se e e e e e s sabbrreeeeeeessaaes 1
2 IMPOSITION DE NOUVEAUX PIMP ..ottt 2

2.1 IMPOSITION DE NOUVEAUX PMP (PRIX MAXIMUM PAYABLE).......uutittttiaaiaaittieeeaaaeesansteeeeaaesesansnseeeeess 2
3 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES

ENTRANT EN VIGUEUR LE 16 MARS 2015 .......oooiiieitiiriererie ettt e bbb e ne e 3
4 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE ..o 5

4.1 LES AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE ....coicuutriiiiieesisiiirneeeeeessssnineeeneeesssainnns 5

ANNEXE | : TABLEAU DES AVIS DE L’INSTITUT NATIONAL D’EXCELLENCE EN SANTE
ET EN SERVICES SOCIAUX POUR LA MISE A JOUR DES LISTES DE
MEDICAMENTS






1 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GENERIQUES
MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes de médicaments prévue en mars 2015, les fabricants
avaient l'opportunité d'effectuer des demandes d'inscription de produits génériques
multisources du 18 octobre 2014 au 5 décembre 2014. Au terme de cette période, I'Institut
national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a évalué des demandes
concernant l'inscription de 57 produits (dénomination commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

A la suite dune évaluation par le CSEMI, I'INESSS recommande daccepter les
recommandations conformément a I'annexe |.

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




2 IMPOSITION DE NOUVEAUX PMP
2.1 IMPOSITION DE NOUVEAUX PMP (PRIX MAXIMUM PAYABLE)
L'INESSS a recommandé linscription de nouveaux produits génériques dans le cadre de la

mise a jour prévue en mars 2015. Pour 3 d’entre eux, le prix soumis ne respecte pas la balise
du 60 %-54 %. L'INESSS recommande d’assujettir ces produits a un PMP.

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




3 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES

ENTRANT EN VIGUEUR LE 16 MARS 2015

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 Mars 2015
REGIME GENERAL ETABLISSEMENTS
Recommandations quant & l'inscription
Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre  Répartition ~Nombre  Reépartition
Recommandation d'inscription 56 100,0% 52 100,0 %
Section réguliere 47 83,9% 48 92,3%
Médicament d'exception 9 16,1% 4 7,7%
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 3 5,4% S.0 S.0
Autre* - Tuberculose 2 3,6% S.0 S.0
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 0,0%
Dossiers dont I'étude demeurait en cours ** 0 0,0% 0 0,0%
Sous-total 56 100,0 % 52 100,0 %
Réévaluations - médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%
Transfert a la section réguliere 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%

100,0 % 52

N.B. Un dossier peut faire I'objet de plus d’'une décision.

TOTAL 56 100,0 %

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




* Autre :
Médicaments ajoutés a la liste des médicaments remboursés par le Programme de gratuité des
médicaments pour le traitement des maladies transmissibles sexuellement (MTS)

- Auro-Cefixime, Co., 400 mg

- Jamp-Amoxicillin, Caps., 250 mg et 500 mg

Médicaments ajoutés a la liste des médicaments remboursés par le Programme de gratuité des
médicaments pour la chimioprophylaxie et le traitement de la tuberculose

- ACT Clarithromycin XL, Co. L.A., 500 mg

- Meéropénem pour injection, USP, Pd. Inj., 500 mg

** Aucun

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 Mars 2015
Génériques 38
Incomplets génériques 2
Total 40

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




4 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE
4.1 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 18 produits seront modifiées pour la mise a jour du 16 mars 2015. Il s’agit de I'une
des 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

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant et jugés confidentiels.
Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues a la Loi sur I'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
ABBOTT Abbott-Rabeprazole rabéprazole sodique Co. Ent. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
ACTAVISPHM ACT Clarithromycin XL clarithromycine Co. LA. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Ramipril ramipril Caps. 15mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO Auro-Cefixime cefixime Co. 400 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO Auro-Modafinil modafinil Co. 100 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
BIOMED Bio-Celecoxib célécoxib Caps. 100 mg Ajout aux listes de médicaments
BIOMED Bio-Celecoxib célécoxib Caps. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Amoxicillin amoxicilline Caps. 250 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Amoxicillin amoxicilline Caps. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Celecoxib célécoxib Caps. 100 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Celecoxib célécoxib Caps. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
MANTRA PH. M-B12-1200 mcg L.A. cyanocobalamine Co. LA. 1200 mcg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MANTRA PH. M-Cal 500 mg calcium (carbonate de) Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
MANTRA PH. M-Cal Solution calcium (gluconate de)/calcium (lactate de) Sol. Orale 100 mg/5 mL Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception/et a la Liste Etablissements
MANTRA PH. M-Cal Solution D 400 calcium (gluconate de)/calcium (lactate de)/vitamine D Sol. Orale 500 mg- 400 UI/25 mL  Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception/et a la Liste Etablissements
MANTRA PH. M-D 1000 Gel vitamine D Caps. 1000 Ul Ajout aux listes de médicaments
MANTRA PH. M-D 400 Gel vitamine D Caps. 400 UI Ajout aux listes de médicaments
MANTRA PH. M-K Efferlyte potassium (citrate de) Co. Eff. 25 mmol (en K+) Ajout aux listes de médicaments
MANTRA PH. M-Sennosides sennosides A et B Co. 12 mg Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception/et a la Liste Etablissements
MARCAN Mar-Modafinil modafinil Co. 100 mg Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception
MYLAN Méthotrexate Injectable, USP méthotrexate Sol. Inj. 25 mg/mL Ajout aux listes de médicaments
PENDOPHARM  Enemol phosphate monobasique de sodium/phosphate dibasique de sodium Sol. Rect. 16 g-6g/100 mL Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Eletriptan eletriptan (bromhydrate d') Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
PHMSCIENCE pms-Eletriptan eletriptan (bromhydrate d') Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
PHMSCIENCE pms-Sildenafil R sildénafil (citrate de) Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Caps. 125 mg Ajout aux listes de médicaments
PHMSCIENCE pms-Zoledronic Acid zolédronique (acide) Sol. Perf. .V. 4 mg/5mL Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
PPC Etoposide injectable, USP étoposide Sol. Perf. V. 20 mg/mL Ajout a la Liste Etablissements
PPC Haloperidol Injection, USP halopéridol Sol. Inj. LM. 5 mg/mL Ajout aux listes de médicaments
PPC Méropénem pour injection, USP meropenem Pd. Inj. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
PRO DOC Doxazosin-1 doxazosine (mésylate de) Co. 1mg Ajout a la Liste du RGAM
PRO DOC Doxazosin-2 doxazosine (mésylate de) Co. 2mg Ajout a la Liste du RGAM
PRO DOC Doxazosin-4 doxazosine (mésylate de) Co. 4mg Ajout a la Liste du RGAM
RANBAXY Ran-Ramipril ramipril Caps. 15mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Acétaminophéne Blason Shield 500 acétaminophéne Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Acétaminophéne Caplet 325 acétaminophéne Co. 325 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Acétaminophéne Caplet 500 acétaminophéne Co. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Alprazolam alprazolam Co. 0,25 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Alprazolam alprazolam Co. 0,5mg Ajout aux listes de médicaments
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation

RIVA Riva-Alprazolam alprazolam Co. 1mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Candesartan candésartan cilexétil Co. 16 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Candesartan candésartan cilexétil Co. 32mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Candesartan candésartan cilexétil Co. 8mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-D 1000 vitamine D Co. 1000 Ul Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Irbesartan irbesartan Co. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Irbesartan irbesartan Co. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Irbesartan irbesartan Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Valsartan valsartan Co. 160 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Valsartan valsartan Co. 320 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Valsartan valsartan Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
RIVA Riva-Valsartan valsartan Co. 80 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Paroxetine Tablets paroxétine (chlorhydrate de) Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Paroxetine Tablets paroxétine (chlorhydrate de) Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Paroxetine Tablets paroxétine (chlorhydrate de) Co. 30 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Topiramate Tablets topiramate Co. 100 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Topiramate Tablets topiramate Co. 200 mg Ajout aux listes de médicaments
SANDOZ Sandoz Topiramate Tablets topiramate Co. 25mg Ajout aux listes de médicaments
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