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1. ÉVALUATION DES DEMANDES D’INSCRIPTION DES PRODUITS MULTISOURCES 

Dans le cadre de la mise à jour des listes des médicaments prévue le 10 novembre 2021, les fabricants 
ont eu l’opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 
27 juillet 2021 au 3 septembre 2021. 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 53 produits 
(dénomination commune/forme/teneur). 
 
1.1. RECOMMANDATIONS 
 
Les recommandations de l’INESSS au ministre de la Santé et des Services sociaux apparaissent à 
l’annexe I. 
 
L’INESSS recommande l’inscription de plusieurs versions génériques de lénalidomide à la section des 
médicaments d’exception des listes des médicaments, soit Apo-LenalidomideMC, NAT-LenalidomideMC, 
Reddy-LenalidomideMC, et Sandoz LenalidomideMC. Actuellement, la version novatrice RevlimidMC est 
inscrite sur les listes des médicaments. 
 
RevlimidMC et ses versions génériques sont indiqués pour le traitement de l’anémie causée par un 
syndrome myélodysplasique de risque faible ou intermédiaire-1 associé à une anomalie cytogénétique 
5q de suppression (del 5q). De plus, ils sont indiqués en association avec la dexaméthasone, pour le 
traitement de patients atteints de myélome multiple qui ne sont pas candidats à la greffe de cellules 
souches. Chacune des versions génériques est bioéquivalente au produit de référence, selon les normes 
établies par Santé Canada. 
 
Certains effets indésirables ont été rapportés avec la lénalidomide, dont des effets tératogènes et 
d’autres sur les systèmes hématologique, vasculaire, hépatique et immunitaire. Par conséquent, ce 
produit ne peut être offert que par l’entremise d’un programme de distribution contrôlée tel que 
RevAidMD ou un programme équivalent. En effet, Santé Canada exige la mise en place d’un programme 
de gestion des risques pour atténuer les risques liés à la santé et à la sécurité causés par la distribution 
et l’administration de ce type de médicament jugé comme étant à risque élevé. De plus, la lénalidomide 
ne peut être servie qu’aux patients qui répondent aux critères d’admissibilité et qui acceptent de se 
conformer aux exigences dudit programme. À cet effet, un programme de distribution contrôlée est 
disponible pour chacun des fabricants de lénalidomide. 
 
Il est à noter que les produits NAT-LenalidomideMC ainsi que Sandoz LenalidomideMC sont associés au 
programme RevAidMC, tandis que des programmes équivalents sont disponibles pour 
Apo-LenalidomideMC (ApoSecureMC) et Reddy-LenalidomideMC (Reddy2AssistMC). Ainsi, les pharmaciens 
préalablement certifiés pour le programme de distribution contrôlée RevAidMC devront obligatoirement 
obtenir une nouvelle accréditation pour ces autres programmes afin d’avoir accès aux produits 
génériques Apo-LenalidomideMC et Reddy-LenalidomideMC, puisque cette certification n’est pas 
transférable d’un programme à l’autre. Aucuns frais ne sont associés à l’obtention d’une certification 
pour ces programmes supplémentaires. 
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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 
cinq demandes de retraits pour la mise à jour des listes des médicaments prévue le 10 novembre 2021 
sont présentées à l’annexe II. 
 
Les produits inscrits sur la Liste des médicaments du régime général d’assurance médicaments seront 
identifiés de la mention « R » dans le cadre de la mise à jour prévue le 10 novembre 2021 et seront 
retirés lors d’une mise à jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des médicaments –
 Établissements seront complètement retirés lors de la mise à jour prévue le 10 novembre 2021. 
 
L’INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquences cliniques associées à 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. À noter qu’il est cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance par un 
prescripteur autorisé lorsque l’alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination 
commune différente. Le principal constat de l’analyse des retraits est décrit ci-dessous. Il s’agit de 
produits qui sont les derniers de leur encadré. 
 
Orphénadrine (citrate d’) (Orphenadrine inj.MC) 
Solution injectable de 30 mg/ml 
Le citrate d’orphénadrine est un antagoniste muscarinique utilisé comme relaxant musculaire pour le 
traitement des spasmes et douleurs aiguës des muscles squelettiques. Dans sa forme injectable, aucun 
autre produit n’est inscrit sur les listes des médicaments, ni enregistré auprès de Santé Canada. 
Cependant, d’autres relaxants musculaires, sous forme injectable, sont inscrits sur les listes des 
médicaments et pourraient servir d’alternatives. À noter que l’orphénadrine par voie orale est 
disponible et déjà inscrite sur les listes, soit un comprimé à libération prolongée de 100 mg (Sandoz 
orphenadrineMC). 
 
Calcitriol (Calcitriol pour injection USPMC) 
Solution injectable I.V. de 2 mcg/ml 
Le calcitriol est un métabolite de la vitamine D. La forme injectable est utilisée principalement pour la 
prise en charge de l’hypocalcémie chez les patients ayant recours à la dialyse rénale de façon chronique. 
Bien que la teneur de 2 mcg/ml soit maintenant discontinuée, celle de 1 mcg/ml est toujours disponible 
et déjà inscrite sur la Liste des Médicaments __ Établissements et pourrait servir d’alternative.  
 
2.2. 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 19 produits seront 
modifiées pour la mise à jour du 10 novembre 2021. Elles peuvent comprendre les modifications 
suivantes: 
 

• Changement à la dénomination commune; 
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• 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 des médicaments 2021-11

Annexe I

1 de 5

Fabricant Marque de commerce

Dénomination

commune

Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Angita AG-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5 mg Inscription OUI OUI

Angita AG-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Inscription OUI OUI

Angita AG-Citalopram

citalopram

(bromhydrate de)

Co. 40 mg Inscription OUI OUI

Angita AG-Citalopram

citalopram

(bromhydrate de)

Co. 10 mg Inscription OUI OUI

Angita AG-Citalopram

citalopram

(bromhydrate de)

Co. 20 mg Inscription OUI OUI

Angita AG-Rizatriptan ODT rizatriptan (benzoate de) Co. Diss. Orale 5 mg Inscription OUI OUI

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 15 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 25 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 10 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 20 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 2.5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Dr Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 20 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception
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Fabricant Marque de commerce

Dénomination

commune

Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 10 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 15 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 25 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 2.5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Fresenius Citrate de fentanyl injectable fentanyl (citrate de) Sol. inj. 0.05 mg/mL Inscription OUI S.O. (sans objet)

Fresenius Ertapénem pour injection ertapénem sodique Pd. Inj. 1 g Inscription OUI OUI

Jamp Jamp Lamivudine HBV lamivudine Co. 100 mg Inscription OUI OUI

Marcan Mar-Pantoprazole

pantoprazole

(magnésien ou sodique)

Co. Ent. 40 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Paroxetine

paroxétine (chlorhydrate

de)

Co. 20 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Paroxetine

paroxétine (chlorhydrate

de)

Co. 30 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Paroxetine

paroxétine (chlorhydrate

de)

Co. 10 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps. 15 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)
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Fabricant Marque de commerce

Dénomination

commune

Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps. 2.5 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps. 5 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps. 10 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Risperidone rispéridone Co. 1 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Risperidone rispéridone Co. 0.5 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Risperidone rispéridone Co. 0.25 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Sertraline

sertraline (chlorhydrate

de)

Caps. 25 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Sertraline

sertraline (chlorhydrate

de)

Caps. 100 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Marcan Mar-Sertraline

sertraline (chlorhydrate

de)

Caps. 50 mg Inscription OUI S.O. (sans objet)

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 25 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 10 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 20 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception
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Fabricant Marque de commerce

Dénomination

commune

Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 2.5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps. 15  mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Nora NRA-Pregabalin prégabaline Caps. 300 mg Inscription OUI OUI

Odan Odan-Tropicamide tropicamide Sol. Oph. 1% Inscription OUI OUI

Riva

Riva-

Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir

efavirenz/ emtricitabine/

ténofovir disoproxil

(fumarate de)

Co.

600 mg - 200 mg - 300

mg

Inscription OUI OUI

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 2.5 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 10 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 15 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 20 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps. 25 mg

Inscription -Avec

conditions

OUI - médicament

d'exception

OUI - médicament d'exception

Sanis Clarithromycin clarithromycine Co. 500 mg Inscription OUI OUI
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Fabricant Marque de commerce

Dénomination

commune

Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Sanis Tenofovir

ténofovir disoproxil

(fumarate de)

Co. 300 mg Inscription OUI OUI

Sterimax LactoMax Ultra lactase Co. 9000 U Inscription OUI OUI



DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur
Code de 

retrait liste 
RGAM

Code de 
retrait liste 

établ.
* 2399342 calcitriol, Sol. Inj. I.V., 2 mcg/ml calcitriol Sterimax Calcitriol pour injection USP Sol. Inj. I.V. 2 mcg/ml X
* 2229731 orphénadrine (citrate d'), Sol. Inj., 30 mg/ml orphénadrine (citrate d') Sterimax Orphenadrine inj. Sol. Inj. 30 mg/ml X

2320010 paclitaxel, Sol. Inj. I.V., 6 mg/ml paclitaxel Sterimax Paclitaxel pour injection USP Sol. Inj. I.V. 6 mg/ ml X
2241980 phényléphrine (chlorhydrate de), Sol. Inj., 10 mg/ml phényléphrine (chlorhydrate de) Pfizer Néo-Synéphrine Sol. Inj. 10 mg/ml X
2243525 thiamine (chlorhydrate de), Sol. Inj., 100 mg/ml thiamine (chlorhydrate de) Sterimax Thiamine Sol. Inj. 100 mg/ml X X

*   : Produits seuls dans leur encadré 

Annexe II
PRODUITS RETIRÉS

Liste de novembre 2021
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