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

L'INESSS recommande l'inscription de plusieurs versions génériques de lénalidomide a la section des
médicaments d’exception des listes des médicaments, soit Apo-Lenalidomide™‘, NAT-Lenalidomide™©,
Reddy-Lenalidomide™, et Sandoz Lenalidomide™°. Actuellement, la version novatrice Revlimid““ est
inscrite sur les listes des médicaments.

Revlimid“® et ses versions génériques sont indiqués pour le traitement de I'anémie causée par un
syndrome myélodysplasique de risque faible ou intermédiaire-1 associé a 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 a 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 Iénalidomide, dont des effets tératogénes et
d’autres sur les systémes hématologique, vasculaire, hépatique et immunitaire. Par conséquent, ce
produit ne peut étre offert que par I'entremise d’'un programme de distribution contrélée tel que
RevAid“® 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 a la santé et a la sécurité causés par la distribution
et 'administration de ce type de médicament jugé comme étant a risque élevé. De plus, la Iénalidomide
ne peut étre servie qu’aux patients qui répondent aux critéres d’admissibilité et qui acceptent de se
conformer aux exigences dudit programme. A cet effet, un programme de distribution controlée est
disponible pour chacun des fabricants de |énalidomide.

Il est a noter que les produits NAT-Lenalidomide™ ainsi que Sandoz Lenalidomide™ sont associés au
programme RevAid“, tandis que des programmes équivalents sont disponibles pour
Apo-Lenalidomide™ (ApoSecure™) et Reddy-Lenalidomide™® (Reddy2Assist"). Ainsi, les pharmaciens
préalablement certifiés pour le programme de distribution controlée RevAid" devront obligatoirement
obtenir une nouvelle accréditation pour ces autres programmes afin d’avoir acces aux produits
génériques Apo-Lenalidomide™ et Reddy-Lenalidomide™, puisque cette certification n’est pas
transférable d’un programme a l'autre. Aucuns frais ne sont associés a I'obtention d’une certification
pour ces programmes supplémentaires.



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
cing demandes de retraits pour la mise a jour des listes des médicaments prévue le 10 novembre 2021
sont présentées a I'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 a jour prévue le 10 novembre 2021 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 3 jour prévue le 10 novembre 2021.

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 l'alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination
commune différente. Le principal constat de I'analyse des retraits est décrit ci-dessous. Il s’agit de
produits qui sont les derniers de leur encadré.

Orphénadrine (citrate d’) (Orphenadrine inj.M¢)

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 aigués des muscles squelettiques. Dans sa forme injectable, aucun
autre produit n’est inscrit sur les listes des médicaments, ni enregistré auprés de Santé Canada.
Cependant, d’autres relaxants musculaires, sous forme injectable, sont inscrits sur les listes des
médicaments et pourraient servir d’alternatives. A noter que I'orphénadrine par voie orale est
disponible et déja inscrite sur les listes, soit un comprimé a libération prolongée de 100 mg (Sandoz
orphenadrineM°).

Calcitriol (Calcitriol pour injection USPM¢)

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 I’"hypocalcémie chez les patients ayant recours a la dialyse rénale de facon chronique.
Bien que la teneur de 2 mcg/ml soit maintenant discontinuée, celle de 1 mcg/ml est toujours disponible
et déja inscrite sur la Liste des Médicaments — Etablissements et pourrait servir d’alternative.

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 19 produits seront
modifiées pour la mise a jour du 10 novembre 2021. 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 I'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 E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Angita AG-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 5mg Inscription Oul oul
Angita AG-Amlodipine amlodipine (bésylate d') Co. 10 mg Inscription Oul oul

. citalopram o
Angita AG-Citalopram (bromhydrate de) Co 40 mg Inscription Oul Ooul

. citalopram o
Angita AG-Citalopram (bromhydrate de) Co 10 mg Inscription Oul Ooul

. citalopram I
Angita AG-Citalopram (bromhydrate de) Co 20 mg Inscription Ooul Ooul
Angita AG-Rizatriptan ODT rizatriptan (benzoate de) Co. Diss. Orale 5mg Inscription oul Ooul
Apotex Apo-Lenalidomide lénalidomide Caps. 15 mg Lr;sr?dr:i)igtr)\r; -Avec dolgléengﬁglgament OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 25 mg ::T)Sr?gi?ig(r)]rs] -Avec dOIleJ)I«-:en;fizllrtl:ament OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 10 mg ::rcl)sr?glli?it(;zrs] -Avec dolgléergttai((j)lgament OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 20 mg Lr;srfgli?itcl)ﬁrs] -Avec dollé)l((-;ergteiglr::ament OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Lenalidomide [énalidomide Caps. 25mg ICT)S;(;:%E?]Z -Avec dollélléengﬁglr?ament OUI - médicament d'exception
Apotex Apo-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 5mg ::gsr?glli?ig(r)]rs] -Avec do,lé)l((;er;:glﬁamem OUI - médicament d'exception
Dr Reddy’s Reddy-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 20 mg Inscription -Avec OISl E OUI - médicament d'exception

conditions

d'exception
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 10 mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI i qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 15 mg Inscn_p_tlon iy O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide lénalidomide Caps. 25 mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide [énalidomide Caps 5mg Inscrl_p_tlon 1A O,UI i me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Dr. Reddy's Reddy-Lenalidomide Iénalidomide Caps 25mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI - mgdmament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Fresenius Citrate de fentanyl injectable fentanyl (citrate de) Sol. inj. 0.05 mg/mL Inscription oul S.0. (sans objet)

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

Jamp Jamp Lamivudine HBV lamivudine Co 100 mg Inscription Ooul oul

Marcan Mar-Pantoprazole pantogra_mzole . Co. Ent 40 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

(magnésien ou sodique)

Marcan Mar-Paroxetine ggoxetme ElilenyelEis Co 20 mg Inscription oul S.0. (sans objet)

Marcan Mar-Paroxetine s:;oxetlne (chlorhydrate Co 30 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Marcan Mar-Paroxetine szgoxetlne LSRR Co 10 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps 15 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)
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Fabricant Marque de commerce (I:Doé:]cr)nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Marcan Mar-Ramipril ramipril Caps. 25mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)
Men  Marmampd ampil s smg — oo so.msobie
e Mermampi amprl s omg nscpton ou so.nsobiey
Mern  MarRiperdoe iptrdore o m — T so.sobie
Mern  MarRiperdoe ipirdone o osmg mepton T so.sobie)
Marn  MarRiperdoe ptrdone o ozmg — o so.sobie

Marcan Mar-Sertraline de) Caps 25 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Marcan Mar-Sertraline Zeer)tralme (chlorhydrate Caps 100 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Marcan Mar-Sertraline Zir)trallne I RIEl: Caps 50 mg Inscription Ooul S.0. (sans objet)

Natco NAT-Lenalidomide Iénalidomide Caps 5mg Lr;srfgli?itcl)ﬁrs] -Avec dollé)l((-;ergteiglr::ament OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide [énalidomide Caps 25 mg ICT)S;(;:%E?]Z -Avec dollélléengﬁglr?ament OUI - médicament d'exception

Natco NAT-Lenalidomide Iénalidomide Caps 10 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception

Natco NAT-Lenalidomide Iénalidomide Caps 20 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI ) m§d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
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Fabricant Marque de commerce E::]?nr?;::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Natco NAT-Lenalidomide Iénalidomide Caps. 25mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI i qumament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Natco NAT-Lenalidomide lénalidomide Caps 15 mg Inscription -Avec O,UI Ul OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Nora NRA-Pregabalin prégabaline Caps 300 mg Inscription oul Ooul
Odan Odan-Tropicamide tropicamide Sol. Oph 1% Inscription Ooul oul
""""""""""""""" T Cefavirenz/ emtricitabine/
Riva Riva- o . ténofovir disoproxil Co. 600 mg - 200 mg - 300 Inscription oul oul
Efavirenz/Emtricitabine/Tenofovir mg
_______________________________________________________________________________ (umaratede) "
Sandoz Sandoz Lenalidomide Iénalidomide Caps 5mg Inscn_p_tlon IE O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Lenalidomide lénalidomide Caps 2.5mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Lenalidomide Iénalidomide Caps 10 mg Inscrl_p_tlon 1S O,UI X me_dlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Lenalidomide Iénalidomide Caps 15 mg Inscrl_p_tlon -Avec O,UI - m§d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Lenalidomide Iénalidomide Caps 20 mg Inscn_p_tlon AIE O,UI X me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sandoz Sandoz Lenalidomide [énalidomide Caps 25 mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Sanis Clarithromycin clarithromycine Co 500 mg Inscription Ooul oul

4deb5
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Fabricant Marque de commerce CD:nr;cr)nn;l::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Sanis Tenofovir tenofovir disoproxil Co. 300 mg Inscription Ooul oul
(fumarate de)
Sterimax LactoMax Ultra lactase Co 9000 U Inscription Ooul Oul
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste de novembre 2021

Code de Code de
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur retrait liste | retrait liste
RGAM établ.
2399342 |calcitriol, Sol. Inj. L.V., 2 mcg/ml calcitriol Sterimax Calcitriol pour injection USP Sol. Inj. LV. 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. L.V., 6 mg/ml paclitaxel Sterimax Paclitaxel pour injection USP Sol. Inj. L.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
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