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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 8 novembre 2023, les fabricants ont
eu I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 25 juillet 2023 au
1°" septembre 2023. Au terme de cette période, I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux (INESSS) a évalué des demandes d’inscription de 19 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 11
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 8 novembre 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 8 novembre 2023 et seront retirés
a l'occasion d'une mise a jour ultérieure. Les produits inscrits sur la Liste des
médicaments — Etablissements seront complétement retirés a 'occasion de la mise a jour prévue le 8
novembre 2023.

L'INESSS est d’avis qu’il n’y a pas de conséquence clinique associée 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 derniers de leur encadré.

METOPROLOL SRY (METOPROLOL (TARTRATE DE)) — PRODOC
Comprimés a libération prolongée de 100 mg

Le tartrate de métoprolol, un bétabloquant sélectif des récepteurs B1, est indiqué pour le traitement de
plusieurs indications cardiologiques telles que I'hypertension artérielle et la prévention de I'angine de la
poitrine. La forme a libération prolongée est prescrite en prise uni quotidienne chez les patients ayant
une dose stable de métoprolol. Cependant, cette forme est en rupture de stock depuis plusieurs années.
Néanmoins, la RAMQ rembourse temporairement aux pharmaciens propriétaires le colt réel d’acquisition
des produits équivalents actuellement disponibles sur le marché (RAMQ 2019). Cette rupture de stock
n'est pas considérée comme problématique, car la forme a libération immédiate demeure disponible. De
plus, de nombreuses molécules, qu'elles appartiennent a la méme classe ou a des classes différentes, sont
inscrites et pourraient servir d'alternatives en fonction de l'indication de traitement. Il est a noter que
I'INESSS a sollicité le dernier fabricant commercialisant cette forme pharmaceutique afin de soumettre
une demande d’inscription pour son produit.

INTRON AV (INTERFERON ALFA-2B) — MERCK
Poudre pour injection sous cutanée 10 millions Ul

L'interféron alfa-2b, une protéine produite par la technologie de I’ADN recombinant, est indiqué pour le
traitement de I’'hépatite B et I'hépatite Cvirales. Il est aussi utilisé dans plusieurs indications en oncologie,
en outre des lymphomes et leucémies, et dans certains types de mélanomes. De plus, I'interféron alfa-2b
est utilisé hors indication pour des préparations magistrales dans le traitement de tumeurs ophtalmiques
et de conditions inflammatoires auto-immunes de la chambre antérieure ou postérieure. L'interféron alfa-
2b est en rupture de stock depuis plusieurs années et sa production a récemment été abandonnée par le
fabricant. Bien que ce retrait comporte des enjeux pour le traitement de certaines tumeurs en particulier
ophtalmiques, les cliniciens sont déja sensibilisés a I'arrét de production du médicament et utilisent
actuellement d'autres options selon l'indication a traiter. Certaines sociétés savantes canadiennes ont


https://www.ramq.gouv.qc.ca/SiteCollectionDocuments/professionnels/infolettres/2021/Info322-20.pdf

d’ailleurs rédigé des protocoles de transfert vers d’autres molécules (Osman 2023, BC Cancer 2021). A
noter que lorsque l'interféron alfa-2b sera retiré, il devra également étre retiré du point 3.2 de la section
«Médicament magistral» de la Liste des médicaments du régime général puisqu’'une préparation
ophtalmique renfermant cet agent ne sera plus possible.

AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

L'INESSS n’a recu aucune demande pour la mise a jour des listes des médicaments prévue le 8 novembre
2023.



https://www.hindawi.com/journals/dth/2023/7171937/
http://www.bccancer.bc.ca/chemotherapy-protocols-site/Documents/Ocular/OCFU_Protocol.pdf

et matonan Mise a jour des listes des médicaments 2023-11
d’excellence en santé
et en services soclaux

5 3 3
Québec ez es Annexe |
Fabricant Marque de commerce E)Oenrl?nn;l::tlon Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Angita AG-Anastrozole anastrozole Co. 1 mg Inscription Ooul oul

amoxicilline/ clavulanate

Jamp JAMP Amoxi Clav Suspension . Susp. Orale 200 mg-28.5mg/5mL  Inscription Ooul Oul
de potassium
Jamp JAMP Amoxi Clav Suspension amOXICIHIOE/ SEHILEWELG Susp. Orale 400 mg -57 mg/5 mL Inscription oul Ooul
de potassium
Jamp JAMP Amoxi Clav Suspension amoxmllme/ clavulanate Susp. Orale 250 mg-62.5mg/5mL  Inscription Ooul Ooul
de potassium
Jamp JAMP Pomalidomide pomalidomide Caps 3mg Inscrl_p_tlon el O,UI ) me_d|cament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Jamp JAMP Pomalidomide pomalidomide Caps 1mg Inscription -Avec O,UI - medicament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Jamp JAMP Pomalidomide pomalidomide Caps 4mg IESHALEN 2753 O,UI - S OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
Jamp JAMP Pomalidomide pomalidomide Caps 2mg Inscr!p_tlon -Avec O,UI ) mgdlcament OUI - médicament d'exception
conditions d'exception
- L - . Inscription -Avec OUI - médicament .
Jamp Plérixafor pour injection plérixafor Sol. Inj. S.C. 20 mg/ml (1.2 ml) conditions dexception S.0. (sans objet)
Mantra M-Solifenacin Succinate (sj(()el;fenacme (succinate Co 5mg Inscription oul Ooul
Mantra M-Solifenacin Succinate (sjc;l)lfenacme EUBHTIEIE Co 10 mg Inscription Ooul oul
Nora NRA-Aripiprazole aripiprazole Co 20 mg Inscription Ooul Ooul
Nora NRA-Aripiprazole aripiprazole Co 15 mg Inscription Ooul Ooul
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Fabricant Marque de commerce (E)Oénr;?nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Nora NRA-Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Inscription Ooul Ooul
Nora I\-I-R-;-Aripiprazole -------- E;. -r-i-;:;iprazole ----- Co --------------- 2 mg ----- I-r;-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
o Ranipprazole wppracle o omg —— ou o
Norta  NRApprale wprezce o smg meption oo oo
Pumscence pnsperncoprncapame PP o smg-125mg  mipion T o

Phmscience pms-Perindopril-Indapamide PEERIE] Co. 8mg-2.5mg Inscription Ooul oul

erbumine/indapamide

2de2

19 Recommandations au total



Annexe Il
PRODUITS RETIRES
Liste Novembre 2023

Code de retrait | Code de retrait
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM liste Etabl.

2315181 |rabéprazole sodique, Co. Ent., 10 mg rabéprazole sodique Pro Doc Pro-Rabeprazole Co. Ent. 10 mg X

2351404 |métoprolol (tartrate de), Co. L.A., 100 mg métoprolol (tartrate de) Pro Doc Metoprolol SR Co. L.A. 100 mg X

2416581 |galantamine (bromhydrate de ), Caps. L.A., 16 mg |galantamine (bromhydrate de ) |Pro Doc Galantamine ER Caps. L.A. 16 mg X

2324768 |zolmitriptan, Co. Diss. Orale, 2,5 mg zolmitriptan Phmscience pms-Zolmitriptan ODT [Co. Diss. Orale |2,5 mg X X
2398370 |galantamine (bromhydrate de ), Caps. L.A., 8 mg galantamine (bromhydrate de) [Phmscience [pms-Galantamine ER  |Caps. L.A. 8mg X X
2398389 |galantamine (bromhydrate de ), Caps. L.A., 16 mg |galantamine (bromhydrate de) |Phmscience [pms-Galantamine ER  |Caps. L.A. 16 mg X X
2398397 |galantamine (bromhydrate de ), Caps. L.A., 24 mg |galantamine (bromhydrate de) |Phmscience |pms-Galantamine ER |Caps. L.A. 24 mg X X
2418630 |nifédipine, Co. L.A. (24 h), 30 mg nifédipine Phmscience  |pms-Nifedipine ER Co.L.A.(24h) (30mg X X
2248610 |atazanavir (sulfate d'), Caps., 150 mg atazanavir (sulfate d') B.M.S. Reyataz Caps. 150 mg X X
2346532 |clarithromycine, Co., 500 mg clarithromycine Riva Riva-Clarithromycine  [Co. 500 mg X X
2223406 |interféron alfa-2b, Pd. Inj. S.C., 10 millions Ul interféron alfa-2b Merck Intron A Pd. Inj. S.C. 10 millions Ul X X

Dernier produit de I'encadré a la liste
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