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1 EVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES

Dans le cadre de la mise a jour des listes des médicaments prévue le 11 novembre 2020, les fabricants
ont eu l‘opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du
16 juillet 2020 au 26 ao(t 2020. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS) a évalué des demandes concernant I'inscription de 43 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

Les recommandations de I'INESSS au ministre de la Santé et des Services sociaux apparaissent a
I'annexe I.



2 AUTRES CORRECTIONS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

2.1 RETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a analysé les demandes de retraits de produits qui ont été déposées par les fabricants.
Les 43 demandes de retraits pour la mise a jour des listes prévue le 11 novembre 2020 sont présentées
a l'annexe Il.

Les produits inscrits sur la Liste des médicaments du régime général seront identifiés de la mention « R »
dans le cadre de la mise a jour prévue le 11 novembre 2020 et seront retirés lors d’'une mise a jour
ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments — Etablissements seront complétement
retirés lors de la mise a jour prévue le 11 novembre 2020.

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 alternatives 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 lorsque l'alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination commune
différente. Les principaux constats de I'analyse des retraits suivants sont décrits ci-dessous. Il s’agit de
produits qui sont les derniers de leur encadré :

Fluor-A-Day"“ (FLUORURE DE SODIUM)

Solution orale de 5,56 mg/ml (F-2,5 mg/ml)

Le fluorure de sodium est utilisé pour la prévention des caries dentaires. Durant la derniere année,
aucun patient n’a eu recours a ce supplément de fluor sous forme de solution orale. Des comprimés
croquables a la teneur de 2,2 mg (F-1 mg) sont actuellement disponibles et pourraient servir
d’alternative.

pms-Piroxicam™ (PIROXICAM)

Suppositoire de 20 mg

Le piroxicam est un anti-inflammatoire non stéroidien (AINS) notamment indiqué dans le traitement de
I'arthrose. La commercialisation du piroxicam sous forme de suppositoire a été annulée depuis 2016,
ainsi ce produit n’a pas été prescrit au cours de la derniere année. D’autres AINS sous forme de
suppositoires comme le diclofénac sodique et l'indométhacine demeurent inscrits aux listes et
pourraient servir d’alternatives.

Octostim™® (DESMOPRESSINE (ACETATE DE))

Vaporisateur nasal de 150 mcg/dose

La desmopressine est un analogue synthétique de ’hormone antidiurétique. Sous forme de vaporisateur
nasal et a cette concentration, la desmopressine est indiquée pour la prévention des saignements chez
les patients atteints de formes légeres d’hémophilie A et de la maladie de von Willebrand du Type I. Elle
agit en stimulant la croissance de certains éléments jouant un réle dans la coagulation du sang. Un faible
nombre de patients auraient eu recours a ce médicament au cours de la derniére année (8 patients). Ce
produit a été discontinué en date du 17 juillet 2020.

Selon les professionnels de la santé consultés, la solution injectable de desmopressine, qui peut étre
administrée par voie intraveineuse ou par voie sous-cutanée, pourrait servir d’alternative. Des ampoules
de desmopressine contenant 4 mcg/ml et 15 mcg/ml sont présentement inscrites aux listes.



L’administration intranasale d’Octostim™® facilite toutefois son utilisation en externe (a domicile, par
exemple) contrairement a la solution injectable, notamment pour les adultes et les enfants en
prévention de saignement dans le cas d’un traumatisme significatif ou pour contréler un saignement
chez les hémophiles légers, les patients avec la maladie de von Willebrand et chez certains cas de
dysfonctions plaquettaires. Pour cette raison, les cliniciens jugent que le retrait de ce produit pourrait
étre problématique.

Erratum

Lors de I'analyse des retraits des produits pour la mise a jour de septembre 2020, les produits suivants
ont été retirés a la demande du fabricant Pendopharm:

o Axid“ (NIZATIDINE) sous forme de capsule, a la teneur de 150 mg: retrait de la Liste des
médicaments du régime général d’assurance médicaments (RGAM) ;

o AxidY (NIZATIDINE) sous forme de capsule, a la teneur de 300 mg: retrait des listes des
médicaments.

Le fabricant nous a informé que sa demande de retrait pour la teneur de 150 mg était erronée et qu’il
souhaitait le retrait pour la teneur de 300 mg seulement. Par conséquent, I'INESSS recommande au
ministre la réinscription d’Axid"“ a la teneur de 150 mg (capsule) sur la Liste des médicaments du régime
général lors de la mise a jour prévue le 11 novembre 2020.

2.2 AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

Les autres modifications de nature administrative excluent les corrections prévues a I'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 trois (3) produits seront
modifiées pour la mise a jour du 11 novembre 2020. Elles peuvent comprendre les modifications
suivantes:

e Changement a la dénomination commune

e Changement a la forme

e Changement a la teneur

e Changement au NPR/PR

e Changement au code de programme

e Changement de l'unité (exemple : ml, mcg, etc)

e UE (unique et essentiel)

e Changement de la quantité d’un format

e Ajout d’un format (si le prix unitaire reste le méme que le format existant)
e Changement de l'indicateur d’indivisibilité
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Altamed ASA 80 mg croquable acétylsalicylique (acide) Co. Croq. 80 mg Inscription oul oul

Angita AG-Candesartan candésartan cilexétil Co. 8mg Inscription oul oul

Angita AG-Candesartan candésartan cilexétil Co. 16 mg Inscription oul oul

Angita AG-Candesartan candésartan cilexétil Co. 32mg Inscription oul oul

Angita AG-Docusate Sodium docusate de sodium Caps. 100 mg Inscription oul OUI - médicament d'exception
Angita AG-Rosuvastatin Calcium rosuvastatine calcique Co. 5mg Inscription oul oul

Angita AG-Rosuvastatin Calcium rosuvastatine calcique Co. 10 mg Inscription oul Oul

Angita AG-Rosuvastatin Calcium rosuvastatine calcique Co. 20 mg Inscription oul Oul

Angita AG-Rosuvastatin Calcium rosuvastatine calcique Co. 40 mg Inscription oul Oul

Apotex Apo-Colesevelam colésévélam (chlorhydrate de) Co. 625 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Aurobindo  Auro-Cephalexin céphalexine (monohydrate de) Susp. Orale 125 mg/5 mL Inscription oul oul

Aurobindo  Auro-Cephalexin céphalexine (monohydrate de) Susp. Orale 250 mg/5 mL Inscription oul oul

Aurobindo  Auro-Olmesartan HCTZ olmésartan médoxomil/hydrochlorothiazide Co. 20 mg-12,5mg Inscription oul oul

Aurobindo  Auro-Olmesartan HCTZ olmésartan médoxomil/hydrochlorothiazide Co. 40 mg-12,5mg Inscription oul oul

Aurobindo  Auro-Olmesartan HCTZ olmésartan médoxomil/hydrochlorothiazide Co. 40 mg - 25 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 10 mg Inscription oul Oul

Jamp Jamp Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 20 mg Inscription oul Oul

Jamp Jamp Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 80 mg Inscription oul Oul

Jamp Jamp Atorvastatin atorvastatine calcique Co. 40 mg Inscription oul Oul

Jamp Jamp Gefitinib géfitinib Co. 250 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Lamivudine/Zidovudine lamivudine/zidovudine Co. 150 mg - 300 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Modafinil modafinil Co. 100 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Jamp Jamp Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co. 25 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co. 100 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co. 200 mg Inscription oul oul

Jamp Jamp Quetiapine Fumarate quétiapine (fumarate de) Co. 300 mg Inscription oul oul

Mantra Ph.  M-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 5mg Inscription oul oul

Mantra Ph.  M-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 10 mg Inscription oul Oul

Mantra Ph.  M-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 20 mg Inscription oul Oul

Mantra Ph.  M-Rosuvastatin rosuvastatine calcique Co. 40 mg Inscription oul Oul

Mint Mint-Nadolol nadolol Co. 40 mg Inscription oul oul

Mint Mint-Nadolol nadolol Co. 80 mg Inscription oul oul

Nora NRA-Fluoxétine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 10 mg Inscription oul oul

Nora NRA-Fluoxétine fluoxétine (chlorhydrate de) Caps. 20 mg Inscription oul oul

Nora NRA-Omeprazole oméprazole (base ou magnésien) Co. L.A. 20 mg Inscription oul oul

Pharmapar  Priva-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 30 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
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Pharmapar  Priva-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 60 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Pharmapar  Priva-Cinacalcet cinacalcet (chlorhydrate de) Co. 90 mg Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception OUI - médicament d'exception
Riva Riva-Pyridostigmine pyridostigmine (bromure de) Co. 60 mg Inscription oul Oul
Taro Taro-Doxorubicin Liposomal doxorubicine (chlorhydrate de) liposomes pegylés Susp. Perf. LV. 2 mg/mL Inscription -Avec conditions OUI - médicament d'exception S.0. (sans objet)
Teligent Solution ophtalmique de latanoprost latanoprost Sol. Oph. 0.005 % Inscription (o]V]} oul
Teligent Solution ophtalmique de latanoprost et de timolol latanoprost/timolol (maléate de) Sol. Oph. 0.005%-0.5% Inscription (o]V]} oul
Teva Can Teva-Clobazam clobazam Co. 10 mg Inscription oul oul



Annexe Il

PRODUITS RETIRES
Liste novembre 2020

Code de Code de
retrait liste |retrait liste
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur RGAM établ.
636576(|baclofene, Co., 20 mg bacloféne Novartis Lioresal D.S. Co. 20 mg X X
590819|métoprolol (tartrate de), Sol. Inj. L.V., 1 mg/mL métoprolol (tartrate de) Novartis Lopresor Sol. Inj. L.V. 1 mg/mL X
397423|métoprolol (tartrate de), Co., 50 mg métoprolol (tartrate de) Novartis Lopresor 50 mg Co. 50 mg X X
2495872 |méthadone (chlorhydrate de), Sol. Orale, 10 mg/mL méthadone (chlorhydrate de) Odan Odan-Methadone Sol. Orale 10 mg/mL X X
2495880|méthadone (chlorhydrate de), Sol. Orale, 10 mg/mL méthadone (chlorhydrate de) Odan Odan-Methadone (sans sucre) Sol. Orale 10 mg/mL X X
1999648|acétaminophéne/ codéine (phosphate de), Co., 300 mg - 30 mg acétaminophéne/ codéine (phosphate de) Phmscience Acet codéine 30 Co. 300 mg-30mg X X
1999656 |acétaminophéne/ codéine (phosphate de), Co., 300 mg - 60 mg acétaminophéne/ codéine (phosphate de) Phmscience Acet codéine 60 Co. 300 mg - 60 mg X X
610100|fluorure de sodium, Sol. Orale, 5,56 mg/mL (F-2,5 mg/mL) fluorure de sodium Phmscience Fluor-A-Day Sol. Orale 5,56 mg/mL (F-2,5 mg/mL) X X
2243450|déféroxamine (mésylate de), Pd. Inj., 2 g déféroxamine (mésylate de) Phmscience pms-Deferoxamine Pd. Inj. 2g X X
792705|diphenhydramine (chlorhydrate de), Elix., 12,5 mg/5 mL diphenhydramine (chlorhydrate de) Phmscience pms-Diphenhydramine Elix. 12,5 mg/5 mL X X
2300079|énalapril (maléate d'), Co., 2,5 mg énalapril (maléate d') Phmscience pms-Enalapril Co. 2,5mg X X
2300087|énalapril (maléate d'), Co., 5 mg énalapril (maléate d') Phmscience pms-Enalapril Co. 5mg X X
2300095(énalapril (maléate d'), Co., 10 mg énalapril (maléate d') Phmscience pms-Enalapril Co. 10 mg X X
2300109|énalapril (maléate d'), Co., 20 mg énalapril (maléate d') Phmscience pms-Enalapril Co. 20 mg X X
2282348|fluconazole, Caps., 150 mg fluconazole Phmscience pms-Fluconazole Caps. 150 mg X X
2239619(indapamide, Co., 1,25 mg indapamide Phmscience pms-Indapamide Co. 1,25 mg X X
2239620]indapamide, Co., 2,5 mg indapamide Phmscience pms-Indapamide Co. 2,5mg X X
2423944 |olanzapine, Co. Diss. Orale, 20 mg olanzapine Phmscience pms-Olanzapine ODT Co. Diss. Orale 20 mg X X
2310260|{oméprazole (base ou magnésien), Co. L.A., 20 mg oméprazole (base ou magnésien) Phmscience pms-Omeprazole DR (co.) Co. LA 20 mg X X
2231536|pindolol, Co., 5 mg pindolol Phmscience pms-Pindolol Co. 5mg X X
2231537|pindolol, Co., 10 mg pindolol Phmscience pms-Pindolol Co. 10 mg X X
2154463 |piroxicam, Supp., 20 mg piroxicam Phmscience pms-Piroxicam Supp. 20 mg X X
2290111|pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 0,25 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Phmscience pms-Pramipexole Co. 0,25 mg X X
2290138|pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 0,5 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Phmscience pms-Pramipexole Co. 0,5 mg X X
2290146|pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 1 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Phmscience pms-Pramipexole Co. 1mg X X
2290154 |pramipexole (dichlorhydrate de), Co., 1,5 mg pramipexole (dichlorhydrate de) Phmscience pms-Pramipexole Co. 1,5mg X X
2342138|ramipril/ hydrochlorothiazide, Co., 2,5 mg- 12,5 mg ramipril/ hydrochlorothiazide Phmscience pms-Ramipril-HCTZ Co. 2,5mg-12,5mg X X
2342146(ramipril/ hydrochlorothiazide, Co., 5 mg -12,5 mg ramipril/ hydrochlorothiazide Phmscience pms-Ramipril-HCTZ Co. 5mg-12,5 mg X X
2342162|ramipril/ hydrochlorothiazide, Co., 5 mg - 25 mg ramipril/ hydrochlorothiazide Phmscience pms-Ramipril-HCTZ Co. 5mg-25mg X X
2391236|telmisartan, Co., 40 mg telmisartan Phmscience pms-Telmisartan Co. 40 mg X X
2391244 |telmisartan, Co., 80 mg telmisartan Phmscience pms-Telmisartan Co. 80 mg X X
2006723|docusate de sodium, Sol. Orale, 10 mg/mL docusate de sodium Phmscience Soflax Sol. Orale 10 mg/mL X X
2463849|candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide, Co., 32 mg - 12,5 mg candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide Accel Accel-Candesartan/HCTZ Co. 32mg-12,5mg X X
2463865 |candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide, Co., 16 mg -12,5 mg candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide Accel Accel-Candesartan/HCTZ Co. 16 mg-12,5 mg X X
2463857|candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide, Co., 32 mg - 25 mg candésartan cilexétil/ hydrochlorothiazide Accel Accel-Candesartan/HCTZ Co. 32mg-25mg X X
2463768 |candésartan cilexétil, Co., 8 mg candésartan cilexétil Accel Accel-Candesartan Co. 8 mg X X
2463776|candésartan cilexétil, Co., 16 mg candésartan cilexétil Accel Accel-Candesartan Co. 16 mg X X
2463784 |candésartan cilexétil, Co., 32 mg candésartan cilexétil Accel Accel-Candesartan Co. 32 mg X X
2355248|citalopram (bromhydrate de), Co., 10 mg citalopram (bromhydrate de) Accel Accel-Citalopram Co. 10 mg X X
2355256|citalopram (bromhydrate de), Co., 20 mg citalopram (bromhydrate de) Accel Accel-Citalopram Co. 20 mg X X
2355264 citalopram (bromhydrate de), Co., 40 mg citalopram (bromhydrate de) Accel Accel-Citalopram Co. 40 mg X X
836362 |desmopressine (acétate de), Vap. Nasal, 10 mcg/dose desmopressine (acétate de) Ferring DDAVP Vap. nasal 10 mcg/dose X X
2237860|desmopressine (acétate de), Vap. Nasal, 150 mcg/dose desmopressine (acétate de) Ferring Octostim Vap. nasal 150 mcg/dose X X

*

: Produits seuls dans leur encadré
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