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1 EVALUATION DES DEMANDES D’'INSCRIPTION DES PRODUITS GENERIQUES
MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes de médicaments prévue en novembre 2013, les
fabricants avaient I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits génériques
multisources du 15 juin 2013 au 26 juillet 2013. 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 108 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 l'inscription de nouveaux produits génériques dans le cadre de la

mise a jour prévue en novembre 2013. Pour 10 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 15 NOVEMBRE 2013

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

Novembre 2013

REGIME GENERAL ETABLISSEMENTS
Recommandations quant a l'inscription
Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre  Répartition ~Nombre  Répartition
Recommandation dinscription 105 97 2% 104 97,2 %
Section réguliére 86 79,6% 86 80,4 %
Médicament d'e xce ption 19 17 6% 18 16,8 %
Ajout indication (RGAM) /critére reconnu (Etab) 0 0,0% 0 0,0 %
Recommandation de refus 2 1,9% 2 1,9%
Valeur thérapeutique 0 0,0% 0 0,0 %
Autre 2 1,9% 2 1,9%
Autre* 0 0,0% 0 0,0 %
Demande retirée par le fabricant 1 0,9% 1 0,9%
Dossiers dont I'é¢tude demeurait en cours ** 0 0,0% 0 0,0 %
Sous-total 108 100,0 % 107 100,0 %
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%

TOTAL

108

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

100,0 %

107

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).

** 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 Novembre 2013
Génériques 46
Incomplets générigues 1
Total 47

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 I'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 9 produits seront modifiées pour la mise a jour prévue le 15 novembre 2013. Elles
peuvent comprendre les modifications suivantes:

Changement a la dénomination commune

Changement a la forme

Changement a 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 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).




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).




Institut national

d'excellence en santé

Mise a jour des listes de médicaments de novembre 2013

" Quebec Annexe!
Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
AGILA-JAMP  AJ-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Pd. Perf.l.V. 1g Ajout aux listes de médicaments
AGILA-JAMP  AJ-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Pd. Perf.1.V. 10g Ajout aux listes de médicaments
AGILA-JAMP  AJ-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Pd. Perf.1.V. 5g Ajout aux listes de médicaments
AGILA-JAMP  AJ-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Pd. Perf. .V. 500 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Almotriptan almotriptan (malate de) Co. 12.5mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Almotriptan almotriptan (malate de) Co. 6.25 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril quinapril (chlorhydrate de) Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril quinapril (chlorhydrate de) Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril quinapril (chlorhydrate de) Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril quinapril (chlorhydrate de) Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril/HCTZ quinapril (chlorhydrate de)/hydrochlorothiazide Co. 10 mg-12.5mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril/HCTZ quinapril (chlorhydrate de)/hydrochlorothiazide Co. 20mg-12.5mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Quinapril/HCTZ quinapril (chlorhydrate de)/hydrochlorothiazide Co. 20 mg-25mg Ajout aux listes de médicaments
APOTEX Apo-Valganciclovir valganciclovir (chlorhydrate de) Co. 450 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
AUROBINDO  Auro-Anastrozole anastrozole Co. 1mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Irbesartan irbesartan Co. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Irbesartan irbesartan Co. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Irbesartan irbesartan Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Letrozole |étrozole Co. 2.5mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO Auro-Risedronate risédronate sodique Co. 35mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Simvastatin simvastatine Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Simvastatin simvastatine Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Simvastatin simvastatine Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Simvastatin simvastatine Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Simvastatin simvastatine Co. 80 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Valsartan HCT valsartan/ hydrochlorothiazide Co. 160 mg - 12.5 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Valsartan HCT valsartan/ hydrochlorothiazide Co. 160 mg - 25 mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Valsartan HCT valsartan/ hydrochlorothiazide Co. 320mg-12.5mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Valsartan HCT valsartan/ hydrochlorothiazide Co. 320 mg-25mg Ajout aux listes de médicaments
AUROBINDO  Auro-Valsartan HCT valsartan/ hydrochlorothiazide Co. 80 mg-12.5mg Ajout aux listes de médicaments
BIOMED Vitamine D 1000 Ul (Caps.) vitamine D Caps. 1000 Ul Ajout a la Liste du RGAM
COBALT Lutera 21 éthinylestradiol/ lévonorgestrel Co. 0.020 mg - 0.10 mg Avis de refus - Justesse du prix
COBALT Lutera 28 éthinylestradiol/ Iévonorgestrel Co. 0.020 mg-0.10 mg Avis de refus - Justesse du prix
GENMED GD-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodipine (bésylate d')/ atorvastatine calcique Co. 10 mg-10 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
GENMED GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodipine (bésylate d')/ atorvastatine calcique Co. 10 mg-20 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
GENMED GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodipine (bésylate d')/ atorvastatine calcique Co. 5mg-10mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
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Mise a jour des listes de médicaments de novembre 2013

E:E‘::"‘E’;.E‘E'E:ﬁ:‘:‘. Annexe |
Québec
Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation
GENMED GD-Amlodipine/Atorvastatin amlodipine (bésylate d')/ atorvastatine calcique Co. 5mg-20mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
GENMED GD-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 80 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Gabapentin gabapentine Caps. 100 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Gabapentin gabapentine Caps. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Gabapentin gabapentine Caps. 400 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Latanoprost latanoprost Sol. Oph. 0.005 % Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Latanoprost/Timolol latanoprost/timolol (maléate de) Sol. Oph. 0.005%-0.5% Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
GENMED GD-Pregabalin prégabaline Caps. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Pregabalin prégabaline Caps. 25 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Pregabalin prégabaline Caps. 300 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Pregabalin prégabaline Caps. 50 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Pregabalin prégabaline Caps. 75 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 100 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 25 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Sertraline sertraline (chlorhydrate de) Caps. 50 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Venlafaxine XR venlafaxine (chlorhydrate de) Caps. L.A. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Venlafaxine XR venlafaxine (chlorhydrate de) Caps. LA, 37,5mg Ajout aux listes de médicaments
GENMED GD-Venlafaxine XR venlafaxine (chlorhydrate de) Caps. LA, 75 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Losartan HCTZ losartan potassique/hydrochlorothiazide Co. 100 mg - 25 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Losartan HCTZ losartan potassique/hydrochlorothiazide Co. 50 mg-12.5mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Pantoprazole pantoprazole (magnésien ou sodique) Co. Ent. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Phosphate Effervescent phosphate acide de sodium Co. Eff. 1936¢g Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Caps. 125 mg Ajout aux listes de médicaments
JAMP Jamp-Vancomycin vancomycine (chlorhydrate de) Caps. 250 mg Ajout aux listes de médicaments
Ajout a la Liste du RGAM - Médicament d'exception/et a la Liste
MANTRA PH. M-Sennosides sennosides A & B Co. 8.6 mg Etablissements
MINT Mint-Clopidogrel clopidogrel (bisulfate de) Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Rivastigmine rivastigmine Caps. 1.5mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Rivastigmine rivastigmine Caps. 3mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Rivastigmine rivastigmine Caps. 4.5 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Rivastigmine rivastigmine Caps. 6 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MINT Mint-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 10 mg Ajout aux listes de médicaments
MINT Mint-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments
MINT Mint-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
MINT Mint-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 5mg Ajout aux listes de médicaments
MYLAN Myl-Pregabalin prégabaline Caps. 150 mg Ajout aux listes de médicaments
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Institut national
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Mise a jour des listes de médicaments de novembre 2013

" Quebec Annexe!

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation

MYLAN Myl-Pregabalin prégabaline Caps. 25 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Myl-Pregabalin prégabaline Caps. 300 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Myl-Pregabalin prégabaline Caps. 50 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Myl-Pregabalin prégabaline Caps. 75 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Mylan-Almotriptan almotriptan (malate d') Co. 12.5mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Mylan-Almotriptan almotriptan (malate d') Co. 6.25 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Mylan-Buprenorphine/Naloxone buprénorphine/naloxone Co. S-Ling. 2mg-0.5mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MYLAN Mylan-Buprenorphine/Naloxone buprénorphine/naloxone Co. S-Ling. 8mg-2mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
MYLAN Mylan-Rabeprazole rabéprazole sodique Co. Ent. 10 mg Ajout aux listes de médicaments

MYLAN Mylan-Rabeprazole rabéprazole sodique Co. Ent. 20 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Fluoxetine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 10 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Fluoxetine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 20 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Irbesartan irbesartan Co. 150 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Irbesartan irbesartan Co. 300 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Irbesartan irbesartan Co. 75 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Montelukast montélukast sodique Co. Crog. 4 mg Ajout aux listes de médicaments

RANBAXY Ran-Montelukast montélukast sodique Co. Croq. 5mg Ajout aux listes de médicaments

RIVA Riva-Atomoxetine atomoxétine (chlorhydrate d') Caps. 10 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
RIVA Riva-Atomoxetine atomoxétine (chlorhydrate d') Caps. 18 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
RIVA Riva-Atomoxetine atomoxétine (chlorhydrate d') Caps. 25 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
RIVA Riva-Atomoxetine atomoxétine (chlorhydrate d') Caps. 40 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
RIVA Riva-Atomoxetine atomoxétine (chlorhydrate d') Caps. 60 mg Ajout aux listes de médicaments - Médicament d'exception
RIVA Riva-Omeprazole DR (co.) oméprazole (base ou magnésien) Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments

RIVA Riva-Zolmitriptan zolmitriptan Co. 2.5mg Ajout aux listes de médicaments

SANDOZ Sandoz Almotriptan almotriptan (malate d') Co. 12.5mg Ajout aux listes de médicaments

STERIMAX Nebusal 7 % sodium (chlorure de) Sol. pour Inh. 70 mg/mL (4 mL) Ajout aux listes de médicaments

TEVA CAN Portia 21 éthinylestradiol/lévonorgestrel Co. 0.03mg-0.15mg Ajout aux listes de médicaments

TEVA CAN Portia 28 éthinylestradiol/lévonorgestrel Co. 0.03mg-0.15mg Ajout aux listes de médicaments

TEVA CAN Teva-Alendronate/Cholecalciferol alendronate/cholécalciférol Co. 70 mg - 140 mcg (5600 Ul)  Ajout aux listes de médicaments

TEVA CAN Teva-Eletriptan eletriptan (bromhydrate d') Co. 20 mg Ajout aux listes de médicaments

TEVA CAN Teva-Eletriptan eletriptan (bromhydrate d') Co. 40 mg Ajout aux listes de médicaments
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