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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 27 septembre 2023, les fabricants
ont eu I'opportunité de soumettre des demandes d’inscription de produits multisources du 13 juin 2023
au 24 juillet 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 30 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 9
demandes de retrait concernant la mise a jour des listes des médicaments prévue le 27 septembre 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 27 septembre 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 27
septembre 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 d’un produit qui est le dernier de son encadré.

NYSTATINEM® (NYSTATINE) — RATIOPHARM
Pommade topique de 100 000 U/g

La nystatine est un antifongique indiqué pour le traitement des candidoses mucocutanées. La
commercialisation de cette pommade a cessé en 2021. Son retrait n’est pas considéré comme
problématique, puisque la creme topique de cette molécule (Nyderm™©) demeure sur les listes. De plus,
d'autres antifongiques en créme topique, en I'occurrence la terbinafine 1 % (Lamisil¥c), le clotrimazole 1 %
(Clotrimaderm™©) ou le kétoconazole 2 % (Ketoderm'©) figurent sur les listes et pourraient servir d’options
de remplacement.

AUTRES MODIFICATIONS DE NATURE ADMINISTRATIVE

L'INESSS n’a recu aucune demande pour la mise a jour des listes des médicaments prévue le 27 septembre
2023.
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Fabricant Marque de commerce E)Oénrl?nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Angita AG-Topiramate topiramate Co. 25 mg Inscription Ooul oul
ucbindo  Awosunitnb it (alstede)  Caps. somg | rsrpton-Avee - QUI-médeament o nggeamentaercepion
Aurobindo Auro-Sunitinib sunitinib (malate de) Caps. 25 mg Lgsr$;:$|g(r)12 -Avec dolgj(éer;(téigigament OUI - médicament d'exception
GMP Med-Dorzolamide ?&ﬁfﬁ@ggﬁe de) Sol. Oph. 2% Inscription Ooul Ooul
Jamp JAMP Brimonidine/Timolol s’i'lnr;‘;‘c')?'(rrfa(lgttéa;;de) Sol. Oph. 0.2%-0,5% Inscription oul oul
Juno Micafungine sodique pour injection micafungine sodique Pd. Perf. L.V. 50 mg Refus d'inscription NON NON
I R S ——— e oomg elusdinarption NoN w
oo i o S o
Lupin S%Thpi;i;?f;’tfa%:ﬁ‘l’?znggewe' et f;\t‘('mre;gif'/ Co 0.020 mg - 0.10 mg Inscription oul oul
Marcan Mar-Metformin ?;ﬁg?;%?;te de) Co 850 mg Inscription oul Ooul
Marcan Mar-Metformin ?;ﬁlt;?rr\;ndi?aete de) Co 500 mg Inscription Ooul oul
Nora NRA-Rosuvastatin rosuvastatine calcique  Co 20 mg Inscription Ooul Ooul
o waRoswasatn owesatnecaidqe Co. omg —— o o
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Fabricant Marque de commerce E)Oénrl?nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM

Nora NRA-Rosuvastatin rosuvastatine calcique  Co. 40 mg Inscription Ooul Ooul

Nora I\-I-R;-Rosuvastatin -------- r ;s-;Jvastatine calc-i-c;-L;e Co --------------- 5 mg ----- I-r;-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
o waTopramate - opramate o s — T o
Norm waTopramate opramate o oomg meption oo oo
o aTopramate opramate o womg — T o
o ovmamamadresiop  Teadne g somsmL —— T o
Pro Doc Pro-Amoxi Clav 3218(>;itﬂlsllﬁgclavulanate Co. 500 mg -125 mg Inscription S.0. (sans objet) Ooul

Pro Doc Pro-Amoxi Clav Zzwggittglsll?jr;clavulanate Co. 875 mg -125 mg Inscription S.0. (sans objet) Ooul

Sivem Anastrozole anastrozole Co. 1mg Inscription Ooul oul

Slvem A-;i-[-)-iprazole -------- E;. -r-i-r;iprazole ----- Co --------------- 1 Omg ----- I-r;-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
Slvem A-;i-p-)-iprazole -------- ?;l -r-i-[;iprazole ----- Co --------------- 5 mg ----- I-r-1-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
Slvem A-;i-;-)-iprazole -------- e; -r-i-p;iprazole ----- Co --------------- 1 5mg ----- I-r-l-s-c-ription ----- OUI ------------- OUI --------------
Svem  pprazole wiprezcle o omg — T o
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Fabricant Marque de commerce (E)Oénr;?nn;i::tion Forme Teneur Recommandation Liste des établissements Liste du RGAM
Sivem Aripiprazole aripiprazole Co. 2mg Inscription Ooul oul
Svem  mippraole p——— o omg — o o
Slvem O-iz-a-r-wzapine -------- (-) -I;\zapine ----- Co --------------- 2 Omg ----- I-r;-s;ription ----- OUI ------------- OUI --------------
StuIIn E-r-;/-t-hromycine -------- (:a -r;;hromycine ----- Pom oh O 5% ----- I-r-l-s-(;ription ----- OUI ------------- OUI --------------

30 Recommandations au total
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Annexe Il
PRODUITS RETIRES

Liste Septembre 2023
Code de retrait | Code de retrait
DIN DC, Forme, Teneur Dénomination commune Fabricant Marque commerce Forme Teneur liste RGAM liste Etabl.
00497193 aminophylline, Sol. Inj. I.V., 25 mg/mL aminophylline Pfizer Aminophylline Sol. Inj. V. 25 mg/mL X
02401290 ibuproféne, Co., 400 mg ibuprofene Jamp Jamp-Ibuproféene Co. 400 mg X X
02441152 pembrolizumab, Pd. Perf. I.V., 50 mg pembrolizumab Merck Keytruda Pd. Perf. I.V. 50 mg X
02447878 irbesartan/ hydrochlorothiazide, Co., 150 mg- 12,5 mg irbesartan/ hydrochlorothiazide Aurobindo Auro-Irbesartan HCT Co. 150 mg- 12,5 mg X
02470047 milrinone (lactate de), Sol. Inj. I.V., 1 mg/mL milrinone (lactate de) Aurobindo Milrinone Lactate Injection Sol. Inj. V. 1 mg/mL X X
00545023 bisacodyl, Co. Ent., 5 mg bisacodyl Apotex Apo-Bisacodyl Co. Ent. 5mg X X
02242814 lactulose, Sir., 667 mg/mL lactulose Apotex Apo-Lactulose Sir. 667 mg/mL X X
02194228 nystatine, Pom. Top., 100 000 U/g nystatine Ratiopharm ratio-Nystatin Pom. Top. 100 000 U/g X X
80061488 folique (acide), Co., 1 mg folique (acide) Mantra Ph. M-Folique 1 mg Co. 1mg X X

Dernier produit de I'encadré a la liste
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