
 
 

 

 
 

AVIS AU MINISTRE 
 

DE 
 

L’INSTITUT NATIONAL D’EXCELLENCE 
EN SANTÉ ET EN SERVICES SOCIAUX 

CONCERNANT 
 
 

–  les médicaments génériques 
–  les modifications administratives 

POUR LA MISE À JOUR DES LISTES DES MÉDICAMENTS 
 

du 15 mars 2016 

Date de transmission au ministre de la Santé et des Services sociaux : 
15 février 2016 



  



  

Le 15 mars 2016 
 
 
TABLE DES MATIÈRES 
 
 

1  RECOMMANDATION D’INSCRIPTION PRIORITAIRE À MOTIF ÉCONOMIQUE ..................................... 1 

 Mylan-Tolterodine ERmc (Mylan), toltérodine (l-tartrate de), Caps. L.A, 2 mg ............................... 1 
 Mylan-Tolterodine ERmc (Mylan), toltérodine (l-tartrate de), Caps. L.A., 4 mg .............................. 1 
 Sandoz Tolterodine LAmc (Sandoz), toltérodine (l-tartrate de), Caps. L.A., 2 mg ......................... 1 
 Sandoz Tolterodine LAmc (Sandoz), toltérodine (l-tartrate de), Caps. L.A., 4 mg ......................... 1 

2  ÉVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GÉNÉRIQUES 
MULTISOURCES ................................................................................................................................................. 3 

2.1  RECOMMANDATIONS ................................................................................................................... 3 

3  STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUÉS POUR LA MISE À JOUR DES LISTES 
ENTRANT EN VIGUEUR LE 15 MARS 2016 ................................................................................................... 4 

4  AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE .................................. 6 

4.1  LES RETRAITS DE PRODUITS ........................................................................................................ 6 

4.2  LES AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE ............................................................. 6 
 
 
ANNEXE I : TABLEAU DES AVIS DE L’INSTITUT NATIONAL D’EXCELLENCE EN SANTÉ 

ET EN SERVICES SOCIAUX POUR LA MISE À JOUR DES LISTES DES 
MÉDICAMENTS 

 
ANNEXE II TABLEAU DES PRODUITS RETIRÉS 



 
 

 



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 à la Loi sur l’accès aux documents 
des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (L.R.Q., chapitre A-2.1). 

 1 

1 RECOMMANDATION D’INSCRIPTION PRIORITAIRE À MOTIF ÉCONOMIQUE 

MYLAN-TOLTERODINE ERMC (MYLAN), TOLTÉRODINE (L-TARTRATE DE), CAPS. L.A, 2 MG  

MYLAN-TOLTERODINE ERMC (MYLAN), TOLTÉRODINE (L-TARTRATE DE), CAPS. L.A., 4 MG  

SANDOZ TOLTERODINE LAMC (SANDOZ), TOLTÉRODINE (L-TARTRATE DE), CAPS. L.A., 2 MG 

SANDOZ TOLTERODINE LAMC (SANDOZ), TOLTÉRODINE (L-TARTRATE DE), CAPS. L.A., 4 MG 

 
Récemment, des demandes d’évaluation prioritaire pour un motif économique ont été étudiées 
par l’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS). Il s’agit de 
demandes d’inscription concernant des versions génériques de toltérodine, qui s’avèrent 
admissibles à une évaluation prioritaire. Actuellement, seul l’innovateur, Detrol LAMC, est inscrit 
aux listes de médicaments.  
 
Conformément à la Politique du médicament, un produit peut faire l’objet d’une évaluation 
prioritaire, notamment si son inscription est susceptible d’apporter des économies significatives 
pour la portion publique du régime général. Pour 2016, le seuil des économies potentielles pour 
qu’un médicament puisse faire l’objet d’une évaluation prioritaire pour un motif économique a 
été établi à un montant de 200 000 $ par mois d’inscription devancée. 
 
MÉTHODOLOGIE 

Pour déterminer si les économies mensuelles potentiellement réalisées à la suite de l’inscription 
d’un médicament générique atteignent le seuil de 200 000 $ par mois, le coût 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 l’évaluation prioritaire est demandée, l’innovateur inscrit et les versions génériques 
inscrites le cas échéant. Lors de l’inscription de premières versions génériques d’un 
médicament, lorsque la méthode du prix le plus bas (PPB) s’applique, la différence de prix est 
appliquée dans une proportion de 100 %.  
 
VOLET THÉRAPEUTIQUE 

Santé Canada juge que la bioéquivalence entre les versions génériques, Mylan-Tolterodine 
ERMC, Sandoz Tolterodine LAMC et l’innovateur a été démontrée conformément aux standards 
établis. Sur l’avis de conformité de ces versions génériques, Detrol LAMC est défini comme 
produit de référence canadien. En conséquence, ces versions génériques satisfont au critère de 
la valeur thérapeutique. 
 
VOLET ÉCONOMIQUE 

Entre le 7 décembre 2014 et le 6 décembre 2015, la RAMQ a déboursé près de 4,3 M $ en 
toltérodine sous la forme de capsules à libération prolongée dosés à 2 mg et à 4 mg. Les 
versions génériques évaluées ont été soumises à différents prix de vente garantis (PVG). 
Toutefois, comme les fabricants de ces versions génériques ont autorisé une réduction de leur 
prix à celui le plus bas, le PVG de celles-ci sera ajusté à environ 26 %a du prix de l’innovateur. 
Par ailleurs, puisque la méthode du PPB s’appliquera à cette dénomination commune, il est 
estimé que les économies mensuelles moyennes après l’inscription de ces versions 
génériques de toltérodine seraient d’un peu plus de 260 000 $. Par conséquent, l’INESSS est 
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d’avis que ces demandes satisfont au critère d’une évaluation prioritaire pour un motif 
économique. 
 
RECOMMANDATION 

En tenant compte de l’ensemble des critères prévus à la loi, l’INESSS recommande au 
ministre d’inscrire ces 4 produits aux listes de médicaments : 
 Mylan-Tolterodine ERMC, capsules à libération prolongée de 2 mg 
 Mylan-Tolterodine ERMC, capsules à libération prolongée de 4 mg 
 Sandoz Tolterodine LAMC, capsules à libération prolongée de 2 mg 
 Sandoz Tolterodine LAMC, capsules à libération prolongée de 4 mg 
 
 
a Pourcentage arrondi à l’unité près. Le prix unitaire sera établi par la Régie de l’assurance maladie du 
Québec (RAMQ) lors de la mise à jour de la Liste des médicaments selon le format. 
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2 ÉVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS GÉNÉRIQUES 
MULTISOURCES 

Dans le cadre de la mise à jour des listes de médicaments prévue en mars 2016, les fabricants 
avaient l’opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits génériques 
multisources du 17 octobre 2015 au 4 décembre 2015. Au terme de cette période, l’Institut 
national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) a évalué des demandes 
concernant l’inscription de 37 produits (dénomination commune/forme/teneur). 
 
2.1 RECOMMANDATIONS 
 

À la suite d’une évaluation par le CSEMI, l’INESSS recommande d’accepter les 
recommandations conformément à l’annexe I.  
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3 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUÉS POUR LA MISE À JOUR DES LISTES 
ENTRANT EN VIGUEUR LE 15 MARS 2016 

Nombre de produits – par recommandation 
(Note : Dans ce tableau, un produit correspond à une dénomination commune, une forme et une teneur 
pour un fabricant donné.) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

RÉSULTAT DES TRAVAUX

Recommandations quant à l'inscription

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre Répartition Nombre Répartition

Recommandation d'inscription 37 97,4% 35 97,2 %

Section régulière 26 68,4% 25 69,4 %

Médicament d'exception 11 28,9% 10 27,8 %

Ajout  indication (RGAM) / critère reconnu (Étab) 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% s.o s.o

Autre* - Tuberculose 0 0,0% s.o s.o

Demande retirée par le fabricant 1 2,6% 1 2,8 %

Dossiers dont l'étude demeurait en cours ** 0 0,0% 0 0,0 %

Sous-total 38 100,0 % 36 100,0 %

Réévaluations - médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%

Transfert comme médicaments d'exception 0 0,0% 0 0,0%

Transfert à la section régulière 0 0,0% 0 0,0%

Transfert à la section régulière refusé 0 0,0% 0 0,0%

Modifications indications (RGAM) / critère reconnu (Étab) 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 % 36 100,0 %

ÉTABLISSEMENTSRÉGIME GÉNÉRAL

Mars 2016
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Nombre de dossiers - par type de dossier 
(Note : Dans ce tableau, un dossier correspond à une dénomination commune pour une 
indication donnée et pour un fabricant donné. Chaque dossier peut donc contenir plusieurs 
produits, formes et teneurs.) 
 

Dossiers Mars 2016 
Génériques 24 
Incomplets génériques 0 
Total 24 
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4 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE 

4.1 LES RETRAITS DE PRODUITS  
 
L’INESSS a révisé 9 demandes de retraits de produits qui ont été initiées par le fabricant. Le 
retrait de ces produits, présentés à l’annexe II, est prévu pour la mise à jour des listes de mars 
2016. La signification des codes de retrait de l’annexe sont les suivants : 
 

01 Le produit est retiré de la liste courante à la demande du fabricant. 
06 Le produit est retiré de la liste courante sur décision ministérielle 
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 » à la liste du régime général. 

15 Seuls un ou plusieurs formats sont retirés de la liste.  
 
Les produits retirés identifiés du code 07 demeurent à la liste du régime général avec pour 
mention la lettre « R » dans le cadre de la mise à jour prévue en mars 2016 et seront retirés de 
la liste publiée en juin 2016. Les produits qui sont seuls dans leur encadré de la Liste de 
médicaments faisant l’objet d’une nouvelle demande de retrait sont identifiés d’une étoile (*) 
dans le tableau à l’annexe II. L’INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique 
associée à la plupart de ces retraits hormis la nécessité d’obtenir une nouvelle ordonnance pour 
un changement de traitement.  
 
4.2 LES AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE 
 
Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues à l’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 
fiches de 27 produits seront modifiées pour la mise à jour du 15 mars 2016. Elles peuvent 
comprendre les modifications suivantes: 
 

 Changement à la dénomination commune 
 Changement à la forme 
 Changement à la teneur 
 Changement au NPR/PR 
 Changement au code de programme 
 Changement de l’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 même que le format existant) 
 Changement de l’indicateur d’indivisibilité 

 



Mise à jour des listes de médicaments de mars 2016
Annexe I

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation

ACCEL Accel‐Celecoxib célécoxib Caps. 100 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM
ACCEL Accel‐Celecoxib célécoxib Caps. 200 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM

ACTAVISPHM ACT Esomeprazole esoméprazole (magnésium trihydraté) Co. L.A. 20 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
ACTAVISPHM ACT Esomeprazole esoméprazole (magnésium trihydraté) Co. L.A. 40 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
ACTAVISPHM ACT Progesterone Injection progestérone Sol. Inj. Huil. 50 mg/mL Avis d'inscription aux listes de médicaments

APOTEX Apo‐Abacavir‐Lamivudine‐Zidovudine abacavir (sulfate d')/lamivudine/zidovudine Co. 300 mg ‐ 150 mg ‐ 300 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
APOTEX Apo‐Bisacodyl bisacodyl Co. Ent. 5 mg Avis d'inscription à la Liste du RGAM ‐ Médicament d'exception / Avis d'inscription à la liste Établissements
APOTEX Apo‐Nevirapine XR névirapine Co. L.A. 400 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments

BIOMED Bio‐Dompéridone dompéridone (maléate de) Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Paroxetine paroxétine (chlorhydrate de) Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Paroxetine paroxétine (chlorhydrate de) Co. 20 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Paroxetine paroxétine (chlorhydrate de) Co. 30 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Quetiapine quétiapine (fumarate de) Co. 100 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Quetiapine quétiapine (fumarate de) Co. 200 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Quetiapine quétiapine (fumarate de) Co. 25 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Quetiapine quétiapine (fumarate de) Co. 300 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 100 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 25 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 50 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
BIOMED Bio‐Valacyclovir valacyclovir (chlorhydrate de) Co. 500 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments

JAMP Jamp‐Timolol timolol (maléate de) Sol. Oph. 0,5 % Avis d'inscription aux listes de médicaments
JAMP Jamp‐Vitamine D cholécalciférol Caps. 10 000 UI Avis d'inscription aux listes de médicaments

MYLAN Mylan‐Tolterodine ER toltérodine (L‐tartrate de) Caps. L.A. 2 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
MYLAN Mylan‐Tolterodine ER toltérodine (L‐tartrate de) Caps. L.A. 4 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception

ODAN Calcitriol‐Odan calcitriol Caps. 0,25 mcg Avis d'inscription aux listes de médicaments

PHMSCIENCE pms‐Solifenacin solifénacine (succinate de) Co. 10 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
PHMSCIENCE pms‐Solifenacin solifénacine (succinate de) Co. 5 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception

RIVA Calcite Liquide calcium (citrate de) Sol. Orale 500 mg/15 mL Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception

SANDOZ Sandoz Ondansetron ODT ondansétron Co. Diss. Orale 4 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Ondansetron ODT ondansétron Co. Diss. Orale 8 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Travoprost/Timolol PQ travoprost/timolol (maléate de) Sol. Oph. 0,004 % ‐ 0,5 % Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Tolterodine LA toltérodine (L‐tartrate de)  Caps. L.A.  2 mg   Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception
SANDOZ Sandoz Tolterodine LA toltérodine (L‐tartrate de)  Caps. L.A.  4 mg   Avis d'inscription aux listes de médicaments ‐ Médicament d'exception

SIVEM Alfuzosin alfuzosine (chlorhydrate d') Co. L.A. 10 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
SIVEM Finasteride finastéride Co. 5 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments

STERIMAX Céfazoline pour injection céfazoline sodique Pd. Inj. 1 g Avis d'inscription aux listes de médicaments
STERIMAX Céfazoline pour injection céfazoline sodique Pd. Inj. 500 mg Avis d'inscription aux listes de médicaments
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DIN DC, Forme, Teneur Fabricant Marque commerce

Code de 
retrait liste 

RGAM

Code de 
retrait liste 

établ.

* 02225085 céfotaxime sodique, Pd. Inj., 500 mg SanofiAven Claforan ASS07 NAS01
* 02231379 dolasétron (mésylate de), Co., 100 mg SanofiAven Anzemet ASS07 NAS01

02224569 glyburide, Co., 5 mg SanofiAven Diabeta NAS15
02246226 fludarabine (phosphate de), Co., 10 mg SanofiAven Fludara NAS15
02224690 furosémide, Co., 20 mg SanofiAven Lasix ASS07 NAS01
02224704 furosémide, Co., 40 mg SanofiAven Lasix ASS07 NAS01
01910140 acébutolol (chlorhydrate d'), Co., 100 mg SanofiAven Rhotral ASS07 NAS01
01910159 acébutolol (chlorhydrate d'), Co., 200 mg SanofiAven Rhotral ASS07 NAS01
01910167 acébutolol (chlorhydrate d'), Co., 400 mg SanofiAven Rhotral ASS07 NAS01

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

01 : Le produit est retiré de la liste régulière à 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 éditio
15 : Seuls le ou les formats indiqués ont été retirés de la liste. Il y a encore d’autres formats à la liste
*   : Produits seuls dans leur encadré

Annexe II
PRODUITS RETIRÉS
- Liste de mars 2016 -



 

 

 

 


