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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 1°" mars 2023, les fabricants ont eu
I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 15 novembre 2022
au 19 décembre 2022. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) a évalué des demandes d’inscription de 50 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 16
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 1°" mars 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 1* mars 2023 et seront retirés a
I’occasion d’une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements
seront completement retirés a I'occasion de la mise a jour prévue le 1°" mars 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.

Lactomax™® (LACTASE) — STERIMAX
Comprimé a croquer de 3 000 U

La lactase est une enzyme digestive qui aide a la digestion d’aliments contenant du lactose, tels les
produits laitiers. Chez les personnes intolérantes au lactose, des suppléments de lactase sont
recommandés avant la consommation de produits laitiers, pour aider a réduire les symptomes gastro-
intestinaux. Différentes formes et teneurs de suppléments de lactase figurent sur les listes des
médicaments. Lactomax™© a la teneur de 3 000 U est le dernier de I'encadré; la lactase a la teneur de
4 500 U, également offerte en comprimé a croquer, pourrait servir d’option de remplacement.

Androderm™© (TESTOSTERONE) — ACTAVIS
Timbre cutané de 2,5 mg/24 h

Androderm™© est un produit de remplacement de la testostérone sous forme de timbre transdermique
qui est indiqué chez les hommes adultes présentant des affections liées a un déficit ou a I'absence de
testostérone endogéne (hypogonadisme). Il n'y a pas d’autres produits de testostérone transdermique
offerts; toutefois, des produits de testostérone sous forme de gel, de capsule et de solution injectable
sont inscrits sur les listes et pourraient servir d’option de remplacement. Environ 100 bénéficiaires ont
obtenu un remboursement pour Androderm™ au cours de la derniere année. Selon un expert consulté,
son retrait n’aurait pas de conséquences cliniques significatives.

Oxytrol™ (OXYBUTYNINE) — ACTAVIS
Timbre cutané de 36 mg

Oxytrol™ est un timbre transdermique d’oxybutynine qui est indiqué pour le traitement de la vessie
hyperactive avec symptomes d’incontinence urinaire. Il est présentement inscrit sur les listes comme
médicament d’exception « pour le traitement de I’hyperactivité vésicale pour les personnes chez qui au
moins un des antimuscariniques inscrits dans la section réguliére de la liste, est mal toléré, contre-indiqué
ou inefficace ». Environ 260 bénéficiaires ont obtenu un remboursement pour Oxytrol“ au cours de la



derniere année et, selon un expert consulté, son retrait n’aurait pas de conséquences cliniques
significatives.

Acuvailv® (KETOROLAC [TROMETHAMINE DE]) — ALLERGAN
Solution ophtalmigue de 0,45 % (0,4 ml)

Acuvail™ est une solution ophtalmique de kétorolac (0,45 %), anti-inflammatoire non stéroidien (AINS).
Ce produit est indiqué pour le traitement de la douleur et de I'inflammation consécutives a une chirurgie
de la cataracte. D’autres préparations ophtalmiques de kétorolac a la teneur de 0,5 %, soit Acular© et sa
version générique, sont inscrites sur les listes et peuvent servir d’option de remplacement. La formulation
d’Acuvail*® ne contient pas d’agent de conservation, contrairement a la majorité des solutions
ophtalmiques d’AINS offertes, y compris Acular“ et sa version générique. Par conséquent, selon un expert
consulté, le retrait d’Acuvail¥® pourrait étre problématique pour un petit nombre de patients qui sont
allergiques ou intolérants aux agents de conservation, tel le chlorure de benzalkonium, contenus dans les
préparations ophtalmiques.




AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

L'INESSS n’a recu aucune demande pour la mise a jour des listes des médicaments prévue le 1°" mars 2023.
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Québec €3 £3 Annexe |
Fabricant Marque de commerce (I:Doé:]cr)nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Angita AG-Perindopril Erbumine périndopril erbumine Co. 2mg Inscription Ooul Ooul
ngta AGPerindoprlErbumine rindoprletbumine Co. smg — ou o
gt AGPerndoprlErhumine érindoprltbumine. Co. mg nscpton o o
ot poTeagelr wageor o omg rerption-dvee O -médiment o ggcamentaercepton
Aurobindo Auro-Apixaban apixaban Co. 25mg ::I:)Sr?c;:ztc;(r)\rs] -Avec dOIleJ)I«;erEtéi((j)ir(]:ament OUI - médicament d'exception
Aurobindo Auro-Apixaban apixaban Co 5mg Refus d'inscription NON NON
ubinde Awodpremisst premiest o omg desdinipion NN o
ucbindo Auotydocortione ocortione ¢ omg — oo o
Acbindo  Awotydceortione yhocortione ¢ omg mepton T o
Acbindo AuwoToftnb ot iraede) Co. omg srpton-avee - QUI-médeament o nggeamentaecepion
Aurobindo Auro-Tofacitinib tofacitinib (citrate de)  Co 5mg Refus d'inscription NON NON
W Thiosufate e sodum nectable  thosfatedesodum  Solm, w0 — oo so.msobie
Gomed  Bofmmerice faseride o smg — T o
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Fabricant Marque de commerce (I:Doé:]cr)nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Glenmark Maeve noréthindrone Co. (28) 0.35mg Inscription Ooul oul

Jamp It-)-L-J-[;rofen -------- i -t;;;)roféne ----- Co ---------------- 2 00 nw I-r;-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
o bpolen bproene o wmg — oo oo
o ampChorthaidone otaidne o somg ——— oo o
o mmpoitazemc> diterem (oMY s g ery  womg | — T o
amp — dltarem (HoMYIete cooy g any  womg nsciptin o o
P e dltarem (OIS Coog g ey oomg mcpton ou o
amp mmpoitazem> dltezem CHOMIE oy oty coomg mption T oo
Jamp fE?Z:/Fi)renz/Emtricitabine/Tenofovir tégi\(l)i;g\?izr/d?:)grigi;ﬁbme, Co. 6m0g0 mg - 200 mg - 300 Inscription oul oul

_______ Disoproxil Fumarate __(fumaratede)
Jamp Jamp Perindopril Erbumine périndopril erbumine Co. 4 mg Inscription Oul Ooul

P pmprerindoprilErbumine. pérndoprilerbumine o g — o o
o mmpperindopriEoumine. pérndoprilebumine. Co. smg meption oo oo
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Natco NAT-Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 5mg Inscription Ooul oul
Natco NAT-Montelukast montélukast sodique Co. Croq 4 mg Inscription Ooul Ooul
Natco NAT-Montelukast montélukast sodique Co 10 mg Inscription oul oul
"""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""" candésartan
Nora NRA-Candesartan HCTZ cilexétil/hydrochlorothia Co. 32 mg-25 mg Inscription Oul Ooul
_______________________________________________________________________________ G
candésartan
Nora NRA-Candesartan HCTZ cilexétil/hydrochlorothia Co. 16 mg-12.5 mg Inscription Qoul oul
_______________________________________________________________________________ e
candésartan
Nora NRA-Candesartan HCTZ cilexétil/hydrochlorothia Co. 32 mg-12.5 mg Inscription Oul Ooul
_______________________________________________________________________________ Aol
Odan Erdol ergocalciférol Sol. Orale 8288 Ul/mL Refus d'inscription S.0. (sans objet) NON
Odan Odan-Dexamethasone Elixir dexaméthasone Elix 0.5mg/5mL Inscription oul Ooul
Phmscience pms-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate Co 90 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
de) conditions d'exception
Phmscience pms-Cinacalcet AR ORI Co 60 mg Inscrl_p_tlon 1S O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
de) conditions d'exception
Phmscience pms-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate Co 30 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI - mgdmament OUI - médicament d'exception
de) conditions d'exception
Phmscience pms-Tofacitinib tofacitinib (citrate de)  Co 5mg ITEET[ELEN S75E O,UI - I e OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
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Fabricant Marque de commerce (I:Doé:]cr)nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Sandoz ﬁ:fg\l?ﬁ:ﬁi;e pour perfusion ?gﬁ:g:f;;f;?: de) Sol. Perf. ILV. 2mg /mL Inscription Ooul oul
Sanis Trandolapril trandolapril Caps. 1 mg Inscription Oul Ooul
s Tendoleprl wndolprl s g — o o
s Tendolprl ————— S g ——— oo o
Svem Tendolpil ————— s m — T o
e Tendolepril —— s g nsciptin o o
Svem Tendolpil - s g mcpton ou o
Taro T;r;-Tofacitinib -------- t c-);lcitinib (citrate- ;;) Co --------------- 1 Omg ----- Lr:)sr?;?.tc;?\: Avec dO-IE;I;(;en;iriglirt]:ament ------------ OUI médicament-;j-';xception --------
Taro Taro-Tofacitinib tofacitinib (citrate de)  Co. 5mg ::rcl)sr:l:zt(;ﬁrs] -Avec dOIleJ)I«;er;(téi((j)igament OUI - médicament d'exception
Teva Can Teva-Diltiazem XC g:;iazem CILEIES Co. LA 240 mg Inscription Ooul oul
TeaCan  Tewoitmemic ditezom lotyete o, |, womg mcrpion oo o
Tean  Tewoitmemic ditizem tloryrate ¢ womg mpton o oo

de)

4deb5
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Fabricant Marque de commerce Denomination Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

commune

Teva Can Teva-Diltiazem XC gglazem (chlorhydrate Co. LA 360 mg Inscription Ooul oul

50 Recommandations au total
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Annexe |l

PRODUITS RETIRES

Liste Mars 2023

Code de retrait

Code de retrait liste

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM Etabl.
80059877 nicotine, Past. Or., 2 mg nicotine Nic-Hit Nic-Hit Past. Or. 2mg X X
80061161 nicotine, Past. Or., 1 mg nicotine Nic-Hit Nic-Hit Past. Or. 1mg X X
02230245 amoxicilline, Susp. Orale, 125 mg/5 mL amoxicilline Phmscience pms-Amoxicillin Susp. Orale 125 mg/5 mL X X
02230246 amoxicilline, Susp. Orale, 250 mg/5 mL amoxicilline Phmscience pms-Amoxicillin Susp. Orale 250 mg/5 mL X X
02437945 pantoprazole (magnésien ou sodique), Co. Ent., 40 mg pantoprazole (magnésien ou sodique) Phmscience Pantoprazole Co. Ent. 40 mg X X
02379171 esoméprazole (magnésium trihydraté), Caps. L.A., 40 mg esoméprazole (magnésium trihydraté) Phmscience pms-Esomeprazole DR (Caps. L.A.) Caps. LA. 40 mg X X
02477173 atorvastatine calcique, Co., 80 mg atorvastatine calcique Phmscience pms-Atorvastatin Co. 80 mg X X
80084265 lactase, Co., 4 500 U lactase Altamed Alta-Lactase Extra Fort Co. 4500U X X
80017813 lactase, Co., 9000 U lactase Sterimax LactoMax Ultra Co. 9000 U X X
02017512 lactase, Co. Crog., 3000 U lactase Sterimax Lactomax Co. Crog. 3000U X X
02224909 lactase, Co., 4 500 U lactase Sterimax Lactomax Extra Fort Co. 4 500U X X
02239653 testostérone, Timbre cut., 2,5 mg/24 h testostérone Actavis Androderm Timbre cut. 2,5mg/24 h X X
02369362 kétorolac (trométhamine de), Sol. Oph., 0,45 % (0,4 mL) kétorolac (trométhamine de) Allergan Acuvail Sol. Oph. 0,45 % (0,4 mL) X X
02254735 oxybutynine, Timbre cut., 36 mg oxybutynine Actavis Oxytrol Timbre cut. 36 mg X X
02361671 silodosine, Caps., 8 mg silodosine Actavis Rapaflo Caps. 8 mg X X
02238984 ursodiol, Co., 250 mg ursodiol Aptalis Urso Co. 250 mg X X

Produits seuls dans leur encadré
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