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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 en septembre 2018, les fabricants
ont eu I'opportunité d’effectuer des demandes d’inscription de produits multisources du 1 juin 2018
au 12 juillet 2018. 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 42 produits (dénomination
commune/forme/teneur).

1.1 RECOMMANDATIONS

L'INESSS recommande au ministre de la santé et des services sociaux d’accepter les recommandations,
conformément a I'annexe |.



2 STATISTIQUES SUR LES TRAVAUX EFFECTUES POUR LA MISE A JOUR DES LISTES ENTRANT EN

VIGUEUR LE 27 SEPTEMBRE 2018

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

Recommandations quant a l'inscription

Septembre 2018
ETABLISSEMENTS

REGIME GENERAL

Nouveaux produits / nouvelles indications Nombre  Répartition =~ Nombre  Répartition
Recommandation d'inscription 41 100,0% 42 100,0 %
Section réguliere 41 100,0% 41 97,6 %
Médicament d'exception 0 0,0% 1 2,4 %
Ajout indication (RGAM) / critére reconnu (Etab) 0 0,0% 0 0,0 %
Recommandation de refus 0 0,0% 0 0,0 %
Valeur thérapeutique 0 0,0% 0 0,0%
Autre 0 0,0% 0 0,0%
Autre - MTS 0 0,0% S.0 S.0
Autre - Tuberculose 0 0,0% s.0 s.0
Demande retirée par le fabricant 0 0,0% 0 0,0 %
Produits dont I'étude demeurait en cours 0 0,0% 0 0,0 %
Sous-total 41 100,0 % 42 100,0 %
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 réguliére 0 0,0% 0 0,0%
Transfert a la section réguliere 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

100,0 %

42

100,0 %




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

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 Septembre 2018
Multisources 12
Incomplets multisources 3
Total 15




3 RETRAITS ET MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

3.1 LESRETRAITS DE PRODUITS

L'INESSS a révisé les demandes de retraits de produits qui ont été initiées par les fabricants. Les
30 nouvelles demandes de retraits pour la liste prévue en septembre 2018 sont présentées a I'annexe Il
La signification des codes de retrait de I'annexe est la suivante :

01 Le produit est retiré de la liste courante a la demande du fabricant.

07  Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant
la période de validité de la présente édition Durant cette période, le produit est identifié de
la lettre « R » a la liste du régime général.

15  Unseul ou plusieurs formats sont retirés de la liste.

Les produits retirés identifiés du code 07 demeurent a la liste du régime général avec pour mention la
lettre « R » dans le cadre de la mise a jour prévue en aolt 2018 et seront retirés lors d’une liste
ultérieure. Les produits faisant I'objet d’'une nouvelle demande de retrait qui sont seuls dans leur
encadré de la Liste des médicaments sont identifiés d’'une étoile (*) dans le tableau a I'annexe Il
L'INESSS est d’avis qu’il n'y a pas de conséquence clinique associée a ces retraits puisque des
alternatives sont disponibles aux listes; il sera cependant nécessaire d’obtenir une nouvelle ordonnance
lorsque I'alternative thérapeutique est un produit ayant une dénomination commune différente.

3.2 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 34 produits seront
modifiées pour la mise a jour du 27 septembre 2018. 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 '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



Institut national

Mise a jour des listes des médicaments de septembre 2018

d’excellence en santé Annexe |
et en services sociaux £aca
Québec

Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur  Recommandation

AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 15 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 30 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Aripiprazole aripiprazole Co. 5mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Pravastatin pravastatine sodique Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Pravastatin pravastatine sodique Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Auro-Pravastatin pravastatine sodique Co. 40 mg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO  Meropenem pour Injection meropenem Pd. Inj. 1lg Inscription aux listes des médicaments
AUROBINDO Meropenem pour Injection meropenem Pd. Inj. 500 mg Inscription aux listes des médicaments
JAMP Jamp-Entecavir entécavir Co. 0,5 mg Inscription aux listes des médicaments
MANTRA PH. M-Paroxetine paroxétine (chlorhydrate de) Co. 30 mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 15 mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 30 mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Aripiprazole aripiprazole Co. 5mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Trandolapril trandolapril Caps. 0,5mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Trandolapril trandolapril Caps. 1mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Trandolapril trandolapril Caps. 2mg Inscription aux listes des médicaments
PHMSCIENCE pms-Trandolapril trandolapril Caps. 4mg Inscription aux listes des médicaments
RIVA Pregabalin prégabaline Caps. 150 mg Inscription aux listes des médicaments
RIVA Pregabalin prégabaline Caps. 25 mg Inscription aux listes des médicaments
RIVA Pregabalin prégabaline Caps. 300 mg Inscription aux listes des médicaments
RIVA Pregabalin prégabaline Caps. 50 mg Inscription aux listes des médicaments
RIVA Pregabalin prégabaline Caps. 75 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 15 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Inscription aux listes des médicaments
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Fabricant Marque de commerce Dénomination commune Forme Teneur  Recommandation
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 30 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Aripiprazole aripiprazole Co. 5mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Pravastatin pravastatine sodique Co. 10 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Pravastatin pravastatine sodique Co. 20 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Pravastatin pravastatine sodique Co. 40 mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Trandolapril trandolapril Caps. 0,5mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Trandolapril trandolapril Caps. 1mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Trandolapril trandolapril Caps. 2mg Inscription aux listes des médicaments
SANDOZ Sandoz Trandolapril trandolapril Caps. 4mg Inscription aux listes des médicaments
STERIMAX Ondansetron Injection ondansétron Sol. Inj. V. 2mg/mL Inscription a la Liste Etablissements - Médicament d'exception
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Annexe Il

PRODUITS RETIRES
Liste septembre 2018

Code de retrait liste

Code de retrait liste

DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Margue commerce Forme Teneur RGAM établ.
1984845|clodronate disodique, Caps., 400 mg clodronate disodique Bayer Bonefos Caps. 400 mg ASS07 NASO01
2270668 clonazépam, Co., 1 mg clonazépam Cobalt Co Clonazepam Co. 1mg ASS07 NASO01
2270676 |clonazépam, Co., 2 mg clonazépam Cobalt Co Clonazepam Co. 2mg ASS07 NASO01
2360020 [venlafaxine (chlorhydrate de), Caps. L.A., 37,5 mg venlafaxine (chlorhydrate de) GenMed GD-Venlafaxine XR Caps. L.A. 37,5 mg NASO01
2360039 |venlafaxine (chlorhydrate de), Caps. L.A., 75 mg venlafaxine (chlorhydrate de) GenMed GD-Venlafaxine XR Caps. L.A. 75 mg NASO01
2360047 [venlafaxine (chlorhydrate de), Caps. L.A., 150 mg venlafaxine (chlorhydrate de) GenMed GD-Venlafaxine XR Caps. L.A. 150 mg NASO01
2232565 [ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 0,25 mg ropinirole (chlorhydrate de ) GSK Requip Co. 0,25 mg ASS07 NASO01
2232567 [ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 1 mg ropinirole (chlorhydrate de ) GSK Requip Co. 1mg ASS07 NASO1
2232568 [ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 2 mg ropinirole (chlorhydrate de ) GSK Requip Co. 2mg ASS07 NASO1
2232569 [ropinirole (chlorhydrate de ), Co., 5 mg ropinirole (chlorhydrate de ) GSK Requip Co. 5mg ASS07 NASO1
2214261 [salmétérol (xinafoate de), Pd. pour Inh., 50 mcg/coque (4) salmétérol (xinafoate de) GSK Serevent Pd. pour Inh. |50 mcg/coque (4) ASS07 NASO1
2242727 [vaccin polysaccharidique capsulaire Vi salmonella typhi, Sol. Inj. I.M., 25 mcg/ 0,5 mL vaccin polysaccharidique capsulaire Vi salmonella typhi GSK Typherix Sol. Inj. .M. 25 mcg/ 0,5 mL NASO1
2212331 [ranitidine (chlorhydrate de), Co., 150 mg ranitidine (chlorhydrate de) GSK Zantac Co. 150 mg ASS07 NASO1
2212358 ranitidine (chlorhydrate de), Co., 300 mg ranitidine (chlorhydrate de) GSK Zantac Co. 300 mg ASS07 NASO1
2192276 [amcinonide, Lot., 0,001 amcinonide GSK Cyclocort Lot. 0,001 ASS07 NASO01
2192268 [amcinonide, Pom. Top., 0,001 amcinonide GSK Cyclocort Pom. Top. 0,001 ASS07 NASO01
595799 | hydrocortisone, Cr. Top., 0,025 hydrocortisone GSK Emo-Cort Cream 2.5% Cr. Top. 0,025 ASS07 NASO01
2252600 [hydroxychloroquine (sulfate d'), Co., 200 mg hydroxychloroquine (sulfate d') Mylan Mylan-Hydroxychloroquine Co. 200 mg ASS07 NAS01
2231353 cyclobenzaprine (chlorhydrate de), Co., 10 mg cyclobenzaprine (chlorhydrate de) Mylan Mylan-Cyclobenzaprine Co. 10 mg ASS07 NASO01
2255995 |méloxicam, Co., 15 mg méloxicam Mylan Mylan-Meloxicam Co. 15 mg ASS07 NASO1
2255987 [méloxicam, Co., 7,5 mg méloxicam Mylan Mylan-Meloxicam Co. 7,5 mg ASS07 NASO1
02303647 |aténolol, Co., 25 mg aténolol Mylan Mylan-Atenolol Co. 25 mg ASS07 NAS01
2407914 [vancomycine (chlorhydrate de), Pd. Perf. I.V., 500 mg vancomycine (chlorhydrate de) Mylan Vancomycin Hydrochloride for Injection, USP Pd. Perf. I.V.  [500 mg ASS07 NASO01
2407922 [vancomycine (chlorhydrate de), Pd. Perf. I.V., 1 g vancomycine (chlorhydrate de) Mylan Vancomycin Hydrochloride for Injection, USP Pd. Perf. V. 1g ASS07 NASO01
2407930 [vancomycine (chlorhydrate de), Pd. Perf. I.V., 5 g vancomycine (chlorhydrate de) Mylan Vancomycin Hydrochloride for Injection, USP Pd. Perf. V. [5¢g ASS07 NASO01
2239747 | moclobémide, Co., 150 mg moclobémide Novopharm Novo-Moclobémide Co. 150 mg ASS07 NASO1
00870943 |amiloride (chlorhydrate d')/ hydrochlorothiazide, Co., 5 mg -50 mg amiloride (chlorhydrate d')/ hydrochlorothiazide Pro Doc Ami-Hydro Co. 5 mg -50 mg ASS07 NAS01
02324865 [famciclovir, Co., 125 mg famciclovir Pro Doc Famciclovir Co. 125 mg ASS07
2351412 |métoprolol (tartrate de), Co. L.A., 200 mg métoprolol (tartrate de) Pro Doc Metoprolol SR Co. L.A. 200 mg ASS07
860808 |salbutamol (sulfate de), Sol. pour Inh., 5 mg/mL salbutamol (sulfate de) Ratiopharm ratio-Salbutamol Sol. pour Inh. |5 mg/mL ASS07 NAS01

La signification des codes de retrait de I'annexe sont les suivants :

01 : Le produit est retiré de la liste réguliére a la demande du fabricant
07 : Le produit est retiré du marché par le fabricant mais demeure payable par la Régie durant la période de validité de la présente édition

15 : Seuls le ou les formats indiqués ont été retirés de la liste. Il y a encore d’'autres formats a la liste

* 1 Produits seuls dans leur encadré
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