
Adopté le 6 avril 2016 
 
 

*Absent le 8 mars 
Cette réunion constitue la quatrième rencontre du Comité scientifique de l’évaluation des 
médicaments aux fins d’inscription (CSEMI) relative aux travaux de mise à jour des listes de 
médicaments dont l’entrée en vigueur est prévue en juin 2016. 
 

Compte rendu de la réunion no 16-04 du  
Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 

tenue le mardi 8 mars 2016 et le mercredi 9 mars 2016  
à la salle 500.1 A de l’INESSS au 2535, boulevard Laurier, 5e étage, Québec (Québec) 

 
Étaient présents : 
 

Le président : Dr Stéphane P. Ahern 
 
Le vice-président : Dr Mathieu Bernier (le 8 mars à partir de 18h30) 
 
Les membres : Mme Don-Kéléna Awissi 
 Dr Fréderic Bernier 
 Dr Michel Cauchon  
  Dr Pierre Dagenais (le 8 mars à partir de 18h30) 
 M. Marc Desmarais  
  M. Pierre Dessureault  
 Mme Marie-Andrée Gosselin 
 Dr Vincent Gaudreau 
 M. Jean Lachaîne (À 18h30 le 8 mars, de 9h20 à 12h le 9 mars) 
 M. Bernard Keating 
 Dr Jacques Morin (le 9 mars de 8h30 jusqu’à 12h)  
 M. Marc Parent  
 Mme Suzanne Philips-Nootens 
 M. Luc Poirier (le 9 mars de 8h30 à 10h40 et de 13h20 à 15h45) 

  

La directrice : Mme Sylvie Bouchard 
 

Les coordonnatrices scientifiques : Mme Michelle Boulanger 
 Mme Marie Hotte 
 

Les conseillers : Mme Marie-Claude Aubin 
 Mme Kathy Barbeau 
 M. Julien Baril 
 Mme Farah Bendahmane 
 Mme Geneviève Bigras 
 Mme Marie-Ève Brouard 
 M. Patrick Dufort 
 Mme Marie-Hélène Giguère 
 Mme Johanne Lachance 
 Mme Kathy Larouche 
 Mme Anne-Marie Lemieux 
 Mme Delphine Rochefort 
 M. Sébastien Robitaille 
 M. Abderraouf Salhi, secrétaire de la réunion 
 M. Marc-André Sauriol 
 Mme Mariève Simoncelli 
 Mme Martine Tremblay 
 
Invité de la RAMQ : M. Alain Albert*  
 

Début de la réunion le 8 mars 2016 : 17 h 25 
 Début de la réunion le 9 mars 2016 : 8 h 32  
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1. ADOPTION DE L’ORDRE DU JOUR 
 
Deux points sont ajoutés à l’ordre du jour, au point 8, affaires diverses. L’ordre du jour ainsi 
modifié est  adopté, sur proposition de Mme Marie-Andrée Gosselin, appuyée par 
Mme  Suzanne Philips-Nootens. 
 
2. ADOPTION DU COMPTE RENDU DE LA RÉUNION NO. 16-03 DES 18 FÉVRIER 2016 ET 

19 FÉVRIER 2016 
 
Des modifications sont apportées aux points suivants : 
Page 1, la présence d’un membre est rectifiée. 
Page 2, au point 4.1, Lettres de la liste en cours, AvastinMC, l’indication de traitement est corrigée 
Page 3, au point 4.1, Lettres de la liste en cours, EgriftaMC, l’indication de traitement est 
reformulée 
Page 3, au point 6, Suivi de la réunion du conseil d’administration de l’INESSS, des 
modifications sont apportées 
Page 3, au point 7.1.1, Demandes d’évaluation prioritaire pour motif thérapeutique, une 
précision sur les patients expérimentés est ajoutée. 
Page 4, au point 7.3.2 Dossiers avec expertise externe, RepathaMC, des corrections, relatives à 
l’indication et au médecin expert, sont apportées  
Page 6, au point 8, Affaires diverses, une correction est apportée 
 
Ces modifications seront intégrées à la version définitive du compte rendu. Le compte rendu 
ainsi modifié de la réunion 16-03 des 18 et 19 février 2016 est adopté sur proposition de 
Dr Frédéric Bernier, appuyé par M. Luc poirier. 
 
 
3. AFFAIRES DÉCOULANT DE LA RÉUNION NO. 16-03 DES 18 FÉVRIER 2016 ET 

19 FÉVRIER 2016 
 
Aucun sujet n’est abordé à ce point de l’ordre du jour. 
 
 
4. CORRESPONDANCE 
 

4.1. Lettres de la liste en cours 
 
Les professionnels de la santé, les citoyens et les patients, ainsi que leurs associations et 
regroupements, peuvent faire parvenir leurs commentaires sur l’un ou l’autre des médicaments 
évalués à l’occasion de la mise à jour des listes de juin 2016. Dans ce contexte, les lettres 
adressées à l’INESSS sont déposées et leur contenu sera pris en considération lors des 
discussions relatives à chacun des médicaments en cours d’évaluation. 
 
BasaglarMC – Traitement du diabète de type 1 ou 2  
Des lettres de médecins, infirmiers, et de groupes de patients ont été reçues concernant la 
demande d’inscription de ce médicament. 
 
HumiraMC - Traitement de l’arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire 
Des lettres de deux organismes, le Comité Arthritis consumer Experts et la Société de l’Arthrite, 
ont été reçues concernant la demande d’inscription de ce médicament. 
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LoloMC - Prévention de la grossesse 
Une lettre de l’association des obstétriciens et gynécologues du Québec a été reçue concernant 
la demande d’inscription de ce médicament. 
 
NeuproMC – Traitement de la maladie de Parkinson de stade avancé en association avec la L–

Dopa  
Une lettre du groupe de patients, Parkinson Québec, a été reçue concernant la demande 
d’inscription de ce médicament. 
 
RevestiveMC – Traitement du syndrome de l’intestin court 
Une lettre de la Société gastro-intestinale a été reçue concernant la demande d’inscription de ce 
médicament. 
 
PlegridyMC – Traitement de la sclérose en plaques de forme rémittente 
Une lettre de la Société canadienne de la sclérose en plaques, une association de patients, a 
été reçue concernant la demande d’inscription de ce médicament. 
 

4.2. Lettres des listes antérieures 
 
OtezlaMC - Traitement de l'arthrite psoriasique 
Des lettres de médecins rhumatologues et du Comité Arthritis Consumer Experts ont été reçues 
concernant ce médicament. Ce dernier a fait l’objet d’une recommandation de l’INESSS lors de 
la mise à jour des listes de février 2016. 
 
 

4.3. Autres lettres reçues 
 
Aucune lettre n’a été reçue. 
 
 
5. CSEMI-CEPO 
 
La prochaine rencontre est prévue le 10 juin 2016 à Québec 
 
 
6. SUIVI DE LA RÉUNION DU CONSEIL D’ADMINISTRATION DE L’INESSS 
 
Aucun sujet n’est abordé à ce point de l’ordre du jour. 
 
 
7. DÉCISIONS ET SUIVI 

 
7.1. Demandes d’évaluation prioritaire 

 
7.1.1. Demandes d’évaluation prioritaire pour motif thérapeutique 

 
ZerbaxaMC – Traitement d’infections intra-abdominales et urinaires compliquées causées par 

des souches sensibles 
Le 3 février dernier, l’INESSS a reçu une demande d’inscription du fabricant Merck dans laquelle 
une évaluation prioritaire était demandée pour ZerbaxaMC (ceftolozane/tazobactam), qui est 
indiqué pour le traitement d’infections intra-abdominales et urinaires compliquées causées par 
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des souches sensibles. Considérant les informations obtenues, les membres jugent que ce 
produit ne satisfait pas aux critères prévus pour une évaluation prioritaire pour motif 
thérapeutique tels que définis dans la Politique du médicament. D’une part, d’autres options 
thérapeutiques apparaissent sur les listes de médicaments. D’autre part, les membres jugent 
que le délai de l’évaluation n’est pas susceptible d’amener des préjudices importants pour les 
malades qui pourraient bénéficier de ce médicament.  
 
 

7.1.2. Demandes d’évaluation prioritaire pour motif économique 
 
Aucune autre demande n’a été reçue. 
 

7.2. Mise à jour des listes – avril 2016 
 

7.2.1. Avis au ministre les médicaments génériques et les modifications 
administratives  

 

L’avis au ministre concernant les dossiers de demandes d’inscription de produits génériques – 
multisources évalués lors de la mise à jour des listes du 22 avril 2016, ainsi que les 
modifications administratives effectuées, est présenté aux membres. Des documents sont 
déposés séance tenante et des précisions sont apportées sur quelques situations particulières : 
 Les médicaments qualifiés de « vieilles drogues » et les produits de santé naturels (PSN) 

ne reçoivent pas d’avis de conformité de Santé Canada. Ils n’ont pas à fournir d’étude pour 
démontrer leur bioéquivalence avec leurs comparateurs. L’INESSS a évalué des demandes 
d’inscription concernant l’inscription de 57 produits lors de la mise à jour des listes 
d’avril 2016. Parmi ces produits, 7 sont qualifiés de PSN. 

 Les fiches de 10 produits seront modifiées pour des raisons de nature administrative. 
 Les 2 nouvelles demandes de retrait pour la liste prévue en avril 2016 sont présentées à 

l’annexe II de ce rapport.  
Les membres en prennent connaissance. 
 

7.2.2. Extraits d’avis au ministre pour IbavyrMC et TechnivieMC  
 

Les extraits d’avis au ministre concernant les médicaments IbavyrMC et TechnivieMC sont déposés 
pour révision. Des commentaires ont été émis et seront intégrés dans les versions définitives.  

 
 

7.3. Mise à jour des listes – juin 2016 
 

7.3.1. Demande de rencontre 
 
Aucune demande de rencontre n’a été reçue. 
 

7.3.2. Dossiers avec expertise externe 
 
Pour faciliter la préparation de cette rencontre, les membres ont reçu des formulaires 
d’évaluation pour les dossiers qui font l’objet d’une discussion. Les personnes qui ont réalisé 
l’évaluation des dossiers, selon les cinq critères prévus à la loi de l’INESSS, font rapport de leur 
analyse. Les professionnels de la permanence ont recueilli à l’avance les propos des experts qui 
ne peuvent être présents et ils les rapportent. Un sous-groupe de travail s’est réuni au préalable 
pour favoriser l’avancement des travaux relatifs aux dossiers présentés. 
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BasaglarMC – Traitement du diabète de type 1 ou  2 
Un médecin endocrinologue se joint par téléphone et partage son expertise aux membres. 
Ceux-ci discutent de la qualité méthodologique des études analysées, de l’efficacité du produit 
biologique à l’étude et de son innocuité. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques 
sont présentés et détaillés, ainsi que les autres critères prévus à la loi. Des enjeux liés à 
l’inscription éventuelle de ce nouveau produit biologique ultérieur ont été soulevés et 
commentés. Une recommandation pour BasaglarMC paraît à l’annexe I. 
 
EntrestoMC – Traitement de l’insuffisance cardiaque (de classe II ou III selon NYHA) 

accompagnée d’une baisse de la fraction d’éjection 
Un médecin cardiologue se joint par téléphone et partage son expertise aux membres. Ceux-ci 
discutent de la qualité méthodologique des études analysées, de l’efficacité du produit à l’étude 
et de son innocuité. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques sont présentés et 
détaillés, ainsi que les autres critères prévus à la loi. Une recommandation pour EntrestoMC 
paraît à l’annexe I. 
 
LantusMC – Demande d’exemption de l’application du prix le plus bas (PPB) 
Un médecin endocrinologue se joint par téléphone. Les membres discutent de l’argumentaire 
soumis par le fabricant et conviennent d’une recommandation pour LantusMC, qui paraît à 
l’annexe I. 
 
ForxigaMC – Traitement du diabète de type 2 en association avec une sulfonylurée 
Les membres de la permanence ont soulevé des préoccupations quant à la cohérence des 
décisions prises lors de l’analyse de la méta-analyse en réseau. Des problèmes concernant la 
cohérence entre la recommandation relative à ForxigaMC et d’autres dossiers sont discutés. Les 
membres sont convenus de procéder à une nouvelle revue de la littérature pour le dossier 
ForxigaMC  
 
NeuproMC – Traitement de la maladie de Parkinson  
Un médecin neurologue se joint par téléphone et fait part de son expertise aux membres. Ceux-
ci discutent de la qualité méthodologique des études présentées et commentent l’efficacité et 
l’innocuité de ce produit. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques sont présentés 
et détaillés, de même que pour les autres critères prévus à la loi. Les membres sont convenus 
de poursuivre les discussions concernant NeuproMC lors de la prochaine rencontre. 
 
Nutropin AQ PenMC, Nutropin AQ NuSpinMC – Demande d’exemption de l’application du prix le 

plus bas (PPB) 
L’argumentaire soumis par le fabricant est présenté et commenté par les membres. Ceux-ci 
conviennent d’une recommandation,pour NutropinMC, qui paraît à l’annexe I. 
 
RevestiveMC – Traitement du syndrome de l’intestin court  
Une gastroentérologue se joint par téléphone et partage son expertise avec les membres. Le 
contexte de cette maladie rare est abordé et la place du médicament est située dans la thérapie. 
Les membres discutent et échangent sur la qualité méthodologique des études analysées et 
commentent l’efficacité et l’innocuité de ce produit. Les éléments économiques et 
pharmacoéconomiques sont présentés et détaillés de même que les autres critères prévus à la 
loi. Une recommandation pour RevestiveMC paraît à l’annexe I. 
 
RepathaMC – Traitement de l’hypercholestérolémie familiale (HF)  
Lors de la dernière rencontre du CSEMI, il avait été convenu d’approfondir les analyses des 
données cliniques pour les patients atteints d’hypercholestérolémie familiale hétérozygote. Lors 
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de la présente réunion, les membres du groupe de travail ont présenté leurs conclusions et 
propositions. Les éléments économiques et pharmacoéconomiques sont présentés à nouveau 
et discutés de même que les autres critères prévus à la loi. Après une période de délibération, 
les membres sont convenus d’une recommandation pour RepathaMC qui paraît à l’annexe I.  
 
VibativMC – Traitement des patients adultes atteints d’une pneumonie nosocomiale bactérienne 

ou d’une pneumonie bactérienne sous ventilation assistée dont la cause connue ou 
soupçonnée est un isolat sensible de Staphylococcus aureus (y compris les souches 
de S. aureus sensibles ou résistantes à la méthicilline) 

Une infectiologue se joint par téléphone et partage son expertise dans le traitement de la 
pneumonie avec les membres. Un portrait de la maladie ainsi que les options thérapeutiques 
disponibles actuellement sont présentés. Les membres commentent la qualité méthodologique 
des études analysées. Ils discutent de l’efficacité du produit à l’étude et échangent sur son profil 
d’innocuité par rapport à ses principaux comparateurs. Les éléments économiques et 
pharmacoéconomiques sont présentés et détaillés, de même que les autres critères prévus à la 
loi. Une recommandation pour VibativMC dans cette indication paraît à l’annexe I.  
 
TrulicityMC – Traitement du diabète de type 2 
Un médecin interniste intensiviste se joint par téléphone et partage son expertise avec les 
membres. Ceux-ci commentent la qualité méthodologique des études analysées. Ils discutent 
de l’efficacité du produit à l’étude et de son profil d’innocuité. Les éléments économiques et 
pharmacoéconomiques sont présentés et détaillés de même que les autres critères prévus à la 
loi. Une recommandation pour TrulicityMC paraît à l’annexe I.  
 
XolairMC – Traitement de l’urticaire chronique idiopathique  
Un médecin immunologue se joint par téléphone et partage son expertise avec les membres. 
Ceux-ci commentent la qualité méthodologique des études analysées. Ils discutent de l’efficacité 
du produit à l’étude et de son profil d’innocuité. Les éléments économiques et 
pharmacoéconomiques sont présentés et détaillés. Des incertitudes à l’égard de l’analyse de 
l’impact budgétaire soumise par le fabricant ont été soulevées. Les membres discutent des 
autres critères prévus à la loi et conviennent d’une recommandation pour XolairMC, qui paraît à 
l’annexe I.  
 

7.3.3. Dossiers avec expertise interne 
 
Les dossiers avec expertise interne sont traités par des professionnels de la permanence. Les 
dossiers suivants ont été présentés aux membres : 
 ToujeoMC SoloStarMC  – Traitement du diabète 
 VidextraMC – Supplément de Vitamine D.  

Une recommandation paraît à l’annexe I pour ces médicaments. 
 
 

7.3.4. Groupes d’experts 
Pansements 
À la suite des travaux du groupe d’experts portant sur les produits de soin de plaies, des 
recommandations relatives aux demandes d’inscription pour de nouveaux pansements 
appartenant à une catégorie existante et aux demandes d’ajout de nouvelles dimensions de 
pansements dont les marques de commerce sont déjà inscrites sont présentées aux membres. 
Ces recommandations paraissent à l’annexe I 
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8. AFFAIRES DIVERSES 
La directrice de la DEMFI a informé les membres du CSEMI : 
 Qu’une réunion extraordinaire du conseil d’administration de l’INESSS aura lieu dans les 

jours qui viennent, et ce, dans le but de faire un suivi des préoccupations soulevées à 
propos du dossier de la procréation assistée. 

 Sur la volonté du ministre de devancer la mise en place de la 2e séquence de la 
recommandation de l’INESSS, prévue en juillet 2016, concernant les dossiers HolkiraMC 
Pak et HarvoniMC , et ce, pour les deux prochaines années. Cette mise en place est 
prévue pour le 15 mars prochain. 

 
 
9. INFORMATION, DÉPÔT DE DOCUMENTS  
 
Avis de décision du CDR : 
Les plus récentes recommandations du programme commun d’évaluation des médicaments 
(PCEM) ont été déposées pour information. Il s’agit de celles concernant : 
 NeuproMC pour le traitement de la maladie de parkinson 
 XolairMC pour le traitement de l’urticaire idiopathique chronique 

 
 
Autres 
La directrice de la DEMFI a demandé aux membres du CSEMI de soumettre leurs demandes de 
règlements des frais, le cas échéant, avant la fin de l’année financière 2015-2016. 
 
Le président du CSEMI a annoncé que le conseil est activement à la recherche d’un nouveau 
membre spécialisé en méthodologie. Le président a également suggéré aux membres dont le 
mandat arrive à échéance en décembre 2016 de soumettre une lettre d’intention, et cela, avant 
la fin du mois de juillet 2016. 
 
10. CLÔTURE DE LA RÉUNION 
 
La levée de la séance étant proposée, le président déclare celle-ci close à 22 h 10 le 
8 mars 2016. 
La levée de la séance étant proposée, le président déclare celle-ci close à 15 h43  le 
9 mars 2016. 
 
 
Le président,  Le secrétaire, 

Dr Stéphane Ahern  Abderraouf SALHI 
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