Décembre 2016

Liste de
Medicaments

publiée par la Régie de I'assurance maladie du Québec



Dépét légal - Bibliotheque et Archives nationales
du Québec, 2016

ISSN 1913-2786
ISBN 978-2-550-76728-2 (PDF)



INTRODUCTION






INTRODUCTION

La Régie de I'assurance maladie du Québec publie la présente Liste de
médicaments, dressée par reglement du ministre de la Santé et des
Services sociaux sur la recommandation de [Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux, aux fins du régime général
d’assurance médicaments.

Les objectifs du présent manuel sont :

e de déterminer les médicaments dont le colt est couvert par la
Régie, les contrats d'assurance collective et les régimes
d’avantages sociaux en vertu de la Loi sur lassurance
médicaments (RLRQ, chapitre A-29.01);

e de faciliter pour les professionnels de la santé le choix d'un
médicament au regard de la classe thérapeutique recherchée, en
tenant compte du colt comparatif des marques de commerce
correspondant a une dénomination commune donnée;

e de permettre aux pharmaciens d’en réclamer le paiement & la Régie
en conformité avec la Loi sur l'assurance médicaments, les
reglements afférents et les ententes conclues entre le ministre de
la Santé et des Services sociaux et I'Association québécoise des
pharmaciens propriétaires.

La Régie espére que la Liste de médicaments, telle qu'elle est
présentée, aidera les professionnels de la santé a prescrire ou délivrer
un médicament en meilleure connaissance de cause au triple point de
vue de l'efficacité, de la qualité et du co(t.

Elle est publiée périodiqguement sur le site Web de la Régie. La
fréquence de ces éditions électroniques correspond au calendrier de
publication émis par I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux (INESSS). Ce calendrier parait sur le site de 'INESSS

au WWW.iI'IESSS.gC.C&.



La Liste de médicaments peut étre consultée au moyen du service en
ligne Consultation électronique de la liste de médicaments de la Régie.
Cette liste est mise a jour régulierement, accessible en mode libre-
service et elle permet de retracer les médicaments appropriés a partir
de criteres de recherche retenus, tels que les médicaments dont le co(t
est couvert par le régime général d’assurance médicaments ou les
indications reconnues pour le paiement des médicaments d'exception.
Une recherche a partir de la marque de commerce du médicament, de
sa dénomination commune, de sa classification
pharmacothérapeutique ou de son code de facturation (DIN) peut aussi
étre faite.

Il faut cependant se référer a la Liste des médicaments qui
se trouve sous la section « Publications légales » dans le
site Web de la Régie, a I'adresse ci-dessous, pour interpréter
ou appliquer le Réglement sur le régime général d’assurance
médicaments (RLRQ, chapitre A-29.01, r. 4). Le document
officiel a préséance sur la présente.

http://www.ramg.gouv.gc.ca/publications-legales
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Renseignements généraux

CONFECTION DE LA LISTE DE MEDICAMENTS
1. Liste de médicaments

Le ministre de la Santé et des Services sociaux dresse par reglement
la liste des médicaments dont le co(t est garanti par le régime général
d’assurance médicaments. Cette liste peut aussi comporter certaines
fournitures que le ministre juge essentielles a I'administration de
médicaments d’ordonnance. Cette liste indique, entre autres, pour
chagque médicament dont le paiement est couvert, la méthode
d’'établissement de son prix, les dénominations communes, les marques
de commerce, les noms des fabricants et les conditions
d’approvisionnement auprés d’'un fabricant ou d’un grossiste reconnus
par le ministre. Enfin, lorsque les médicaments sont fournis par un
pharmacien ou dans le cadre des activités d'un établissement a une
personne couverte par la Régie, la liste indique le prix des médicaments
vendus par un fabricant ou un grossiste reconnus par le ministre, la
méthode d'établissement de leur prix et, le cas échéant, le montant
maximum, dans les cas et aux conditions que le ministre détermine.

La confection de la Liste de médicaments est régie par les articles 60 et
suivants de la Loi sur I'assurance médicaments, qui sont reproduits a
'annexe I.

1.1 Mise ajour delaliste

La liste est mise a jour périodiguement par réglement du ministre,
aprées avoir considéré les recommandations formulées par I'Institut
national d'excellence en santé et en services sociaux. La liste et les
mises a jour entrent en vigueur a la date de la publication du
réglement sur le site Web de la Régie de I'assurance maladie du

Québec ou a toute autre date ultérieure qu'il indique.

Pour obtenir des renseignements sur les médicaments dont le co(t
est garanti par le régime général d’assurance médicaments du
Québec, il suffit de communiquer avec [Institut national
d'excellence en santé et en services sociaux a l'adresse suivante :

Institut national d'excellence en santé et en services sociaux
2535, boulevard Laurier, 5¢ étage

Québec (Québec) G1V 4M3

Courrier électronique : inesss@inesss.qc.ca

Site Web : www.inesss.qc.ca
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Institut national d'excellence en santé et en services sociaux

2.1 Constitution

L'Institut national d'excellence en santé et en services sociaux se
compose d’'un conseil d'administration de onze membres dont un
président du conseil d’administration et un président-directeur
général. Au moins sept des membres du conseil d’administration
doivent se qualifier comme administrateurs indépendants.

2.2 Mission et fonctions

Mission : promouvoir I'excellence clinique et I'utilisation efficace des
ressources dans le secteur de la santé et des services sociaux.

En lien avec les listes de médicaments, [IInstitut national
d'excellence en santé et en services sociaux a notamment pour
fonctions la mise a jour de la liste visée a l'article 60.

En vue de la mise a jour de la liste visée a I'article 60, I'Institut doit
en premier lieu évaluer la valeur thérapeutique de chaque
médicament concerné. S'il considére que celle-ci n'est pas
démontrée a sa satisfaction, il transmet un avis au ministre a cet
effet.

Si I'Institut considére que la valeur thérapeutique d'un médicament
est démontrée, il transmet son avis au ministre apres avoir évalué
les aspects suivants :

1° la justesse du prix;
2° le rapport entre le co(t et I'efficacité du médicament;

3° les conséquences de l'inscription du médicament a la liste sur la
santé de la population et sur les autres composantes du systéme
de santé;

4° 'opportunité de l'inscription du médicament a la liste en regard
de l'objet du régime général.
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3. Reconnaissance d’un fabricant de médicaments et d’un
grossiste en médicaments

Le ministre ne peut retenir pour inscription a la liste qu’un médicament
dont il a reconnu le fabricant. Toutefois, il peut inscrire a la liste un
médicament dont il n'a pas reconnu le fabricant si ce médicament est
jugé unique et essentiel.

3.1 Reéglement sur lareconnaissance

Le reglement sur les conditions de reconnaissance d’'un fabricant
de médicaments et d’'un grossiste en médicaments est reproduit a
I'annexe II.

Pour leur part, les fabricants reconnus sont présentés a I'annexe I,
partie A, alors que ceux qui ne sont pas reconnus, mais qui
produisent un médicament unique et essentiel inscrit a la liste
figurent a la partie B de la méme annexe. Cette annexe comporte
leur nom officiel ainsi que leurs divisions et les marques de leurs
produits, s'il y a lieu.

Enfin, les grossistes en médicaments reconnus par le ministre sont
présentés sous leur nom officiel a la partie C de la méme annexe.

3.2 Retrait de lareconnaissance

Le ministre peut, sur recommandation de la Régie', retirer sa
reconnaissance a un fabricant ou & un grossiste en médicaments si
celui-ci ne respecte pas les conditions ou les engagements prévus
par reglement.

Les articles 63 & 70 de la Loi sur l'assurance médicaments
établissent les modalités du retrait temporaire ou définitif de la
reconnaissance d’un fabricant ou d’un grossiste.

1 L'article 90 de la Loi sur I'lnstitut national d’excellence en santé et
en services sociaux (RLRQ, chapitre 1-13.03) stipule toutefois ceci : «
La Régie de I'assurance maladie du Québec succeéde au Conseil du
médicament au regard des fonctions du Conseil confiées a la Régie.
Toutefois, I'Institut exerce les fonctions du Conseil confiées a la Régie
en vertu des articles 57 et 58 de la Loi sur I'assurance médicaments,
tels que modifiés par les articles 60 et 62 de la présente loi, et ce,
jusqu’a toute date ultérieure déterminée par le gouvernement ».
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Préparation de la liste de médicaments

4.1 Choix des médicaments

Le ministre de la Santé et des Services sociaux tient compte
notamment de certains éléments dans le choix des médicaments
apparaissant sur la Liste de médicaments du régime général ainsi
gue sur chacune des mises a jour.

C'est ainsi que I'Institut national d'excellence en santé et en services
sociaux doit prendre en considération les éléments énumérés a
I'annexe IV avant de formuler un avis au ministre de la Santé et des
Services sociaux sur la valeur thérapeutique, la justesse du prix, le
rapport entre le colt et I'efficacité de chaque médicament, les
conséquences de l'inscription de chaque médicament a la liste sur
la santé de la population et sur les autres composantes du systéme
de santé et I'opportunité de I'inscription de chaque médicament a la
liste en regard de I'objet du régime général conformément a I'article
7 de la Loi sur I'Institut national d'excellence en santé et en services
sociaux.

4.2 Détermination des prix inscrits a la Liste de
médicaments

Le prix d’'un médicament inscrit a la Liste de médicaments est celui
qui est établi selon le concept du « prix de vente garanti » en
conformité avec les dispositions de I'engagement du fabricant et
selon les méthodes d’établissement du prix de chaque médicament
édictées par I'article 60 de la Loi sur I'assurance médicaments.

Toutefois, dans certaines circonstances, aucun prix n'est indiqué a
la liste. Le prix payable est alors le prix codtant du pharmacien. Ceci
peut étre le cas notamment pour :

— un médicament d'un fabricant non reconnu qui a été jugé
unique et essentiel : le symbole « UE » figure dans la
colonne du prix unitaire;

— un produit pour médicament magistral;
— un solvant, véhicule ou adjuvant;
— une fourniture;

— un médicament inscrit sous sa dénomination commune
seulement, sans marque de commerce ni nom de
fabricant.
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Pour les médicaments retirés du marché par le fabricant, le symbole
« R » figure dans la colonne du prix unitaire. Pour permettre
I'écoulement des stocks en circulation, ces produits demeurent
payables durant la période de validité de la présente édition.

4.2.1 Prix de vente garanti

L’engagement du fabricant stipule qu'il doit soumettre un prix de
vente garanti par format pour tout médicament qu'il désire faire
inscrire a la Liste de médicaments; le nombre de formats est limité
a deux. En outre, le prix soumis doit tenir compte des prix pour les
guantités qui sont des multiples de ces formats.

Il peut arriver que I'utilité thérapeutique de plus de deux formats soit
établie dans le cas de certains médicaments comme des
antibiotiques en suspension orale, des solutions ophtalmiques, des
créemes et des pommades topiques. Le fabricant peut alors
soumettre un prix de vente garanti pour chacun des formats.

Le prix de vente garanti doit demeurer en vigueur durant la période
de validité de la Liste de médicaments.

Le prix de vente garanti peut étre différent pour les ventes aux
pharmaciens et aux grossistes. Si tel est le cas, I'écart entre le prix
pour les pharmaciens et le prix pour les grossistes ne peut étre
supérieur a 6,50 % pour chaque format et il peut étre différent pour
chacun des produits visés. Pour un produit donné, I'écart est le
méme pour tous les formats. Les prix de vente garantis par un
fabricant pour les grossistes doivent étre les mémes pour tous les
grossistes.

Il est & noter que c’est le prix de vente garanti pour les pharmaciens
qui est inscrit a la liste.

Les noms des fabricants ayant soumis des prix de vente garantis
différents pour les pharmaciens et les grossistes paraissent a
'annexe V.

5. Etablissement du prix payable

Le prix d’'un médicament dont la Régie de I'assurance maladie du
Québec assume le paiement est le prix auquel il est vendu par un
fabricant ou un grossiste reconnus. Ce prix est établi conformément a
la méthode ci-dessous ou, le cas échéant, correspond au montant
maximum indiqué a la liste.
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5.1 Prix réel d’acquisition

La méthode applicable pour I'établissement du prix payable par la
Régie est celle du prix réel d'acquisition.

En fonction de la méthode du prix réel d'acquisition, les prix
remboursables aux pharmaciens par la Régie sont ceux de la liste
en vigueur au moment de I'exécution de I'ordonnance en tenant
compte de la source d’approvisionnement et du format.

Par ailleurs, le prix coltant du pharmacien est payable par la Régie
lorsque le nom du fabricant n’est pas indiqué a la liste. C'est le cas
notamment pour les produits jugés uniques et essentiels, ceux
inscrits sans marque de commerce ni nom de fabricant et certains
inscrits dans les sections intitulées « Produits pour médicament
magistral »,  « Véhicules, solvants ou adjuvants» et
« Fournitures ».

5.2 Prix le plus bas

Le prix le plus bas s’applique lorsque, pour une méme dénomination
commune, de méme forme et de méme teneur, deux fabricants ou
plus ont des médicaments inscrits a la liste des médicaments.

5.2.1 Méthode du prix le plus bas

Le prix payable pour un médicament de méme dénomination
commune, de méme forme et de méme teneur est celui de la
marque de commerce dont le prix de vente garanti par le fabricant
est le moins élevé pour un format donné.

5.2.2 Regroupement de formes pharmaceutiques et de
teneurs

Pour l'application de la méthode du prix le plus bas, certaines
formes pharmaceutiques ou teneurs en ingrédients actifs d'un
médicament peuvent étre regroupées au sein d'une méme
dénomination commune. Le prix payable est alors établi en fonction
des doses correspondantes.

5.2.3 Exceptions a la méthode du prix le plus bas

La méthode du prix le plus bas ne s’applique pas lorsque I'auteur
de I'ordonnance indique au pharmacien :

1° de ne pas substituer un médicament de méme dénomination
commune a un médicament innovateur qu'il prescrit;
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2° la raison, parmi les suivantes, pour laguelle il ne doit pas y
avoir substitution, en utilisant a cet effet le code fourni par la Régie
qui correspond a cette raison:

— le patient souffre d'une allergie ou d'une intolérance
documentée a un ingrédient non médicinal présent dans
la composition du médicament de méme dénomination
commune le moins colteux, mais absent de celle du
médicament innovateur;

— le médicament prescrit est un médicament innovateur dont
la forme pharmaceutique est essentielle a I'atteinte des
résultats cliniques escomptés et est le seul inscrit a la liste
des médicaments sous cette forme.

Toutefois, I'indication de la raison pour laquelle il ne doit pas y avoir
substitution n’est requise qu'a partir du ler juin 2015, dans le cas du
renouvellement d’'une ordonnance exécutée avant le 24 avril 2015 qui
comportait la mention de ne pas substituer.

Elle n’est pas requise, dans le cas d'une ordonnance d’azathioprine, de
mycophénolate mofétil, de mycophénolate sodique, de sirolimus, de
tacrolimus ou de clozapine, pour les personnes qui, avant le ler juin
2015, ont déja obtenu une telle ordonnance avec la mention de ne pas
substituer.

L’indication de la raison pour laquelle il ne doit pas y avoir substitution
n'est pas requise dans le cas d'une personne a I'égard de laquelle
l'auteur d’une ordonnance prescrit le Remicade™C, si :

1° aprés le 1°" février et avant le 24 avril 2015, cette personne a
déja recu le RemicadeM®;

2° aprés le 23 avril 2015 et avant le 3 octobre 2016, I'auteur de
I'ordonnance a déja indiqué au pharmacien, comme raison pour laquelle
il N’y a pas substitution, que le RemicadeM® est prescrit de préférence a
I'Inflectra™® parce que le centre de perfusion ol est administré le
RemicadeM® est plus prés du domicile du patient que le centre de
perfusion ol est administré I'InflectraV® et lui est plus facilement
accessible, compte tenu de son état de santé.
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La méthode du prix le plus bas ne s’applique pas pour les
personnes assurées ayant obtenu un remboursement de ClozarilM®
dans les 365 jours précédant le 21 avril 2008.

Jusqu’au 31 mai 2016, la méthode du prix le plus bas ne s’applique
pas pour les personnes assurées ayant obtenu un remboursement
de Nutropin AQM® NuSpin“® 5, Nutropin AQY® NuSpin“® 10 ou
Nutropin AQ PenM€ entre le 31 juillet 2015 et le 8 février 2016.

De méme, la méthode du prix le plus bas ne s’applique pas aux
médicaments énumérés a l'annexe VII. Est inscrit dans cette
annexe un médicament qui possede l'une de caractéristiques
suivantes:

— médicament hautement toxique ou ayant un index
thérapeutique étroit;

— médicament dont le début d’action et le taux d’absorption
sont cliniguement importants;

— médicament ayant une présentation ou une utilisation
particuliére.

5.3 Montant maximum

Le ministre peut établir un montant maximum pour le paiement d'un
médicament. Dans un tel cas, le prix payable ne peut excéder le
montant maximum indiqué a la liste.

Toutefois, pourvu que les conditions prévues a la section 6.5 soient
par ailleurs respectées, le montant maximum indiqué a la liste pour
le paiement des médicaments dont le numéro de code de
facturation est 02244521, 02244522, 02249464 ou 02249472 ne
s’applique pas lorsque le patient concerné est atteint de dysphagie
grave ou porteur d'une sonde nasogastrique ou gastrojéjunale et
gu’il ne peut prendre ce médicament que si celui-ci est dissous. Le
prix payable est alors le prix réel d’acquisition par le pharmacien.

5.4 Marge bénéficiaire du grossiste en médicaments
reconnu

La marge bénéficiaire du grossiste n'est payable que si le
médicament a été effectivement acheté par I'intermédiaire d'un
grossiste reconnu. Elle peut cependant étre limitée a un montant
maximum pour certains médicaments colteux selon les modalités
décrites ci-aprés.
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En vertu de cette disposition, le grossiste doit déclarer,
conformément a I'engagement pris, le pourcentage de marge
bénéficiaire qu'il devra exclusivement ajouter au prix de vente
garanti du fabricant pour les médicaments inscrits a la liste durant
la période de validité de celle-ci, sauf ceux pour lesquels des prix
de vente garantis différents pour les grossistes et les pharmaciens
sont soumis.

On trouvera a la partie C de I'annexe Ill la liste des grossistes en
médicaments reconnus et la marge bénéficiaire de chacun d’eux
pour la période de validité de la Liste de médicaments.

5.4.1 Plafonnement de la marge bénéficiaire

La réglementation prévoit que la marge bénéficiaire peut étre limitée
a un montant maximum pour certains médicaments colteux.

En effet, pour ces médicaments, la marge bénéficiaire du grossiste
est limitée a un montant maximum de 39 $. Les produits visés par
cette mesure sont ceux dont le prix de vente garanti aux grossistes,
du plus petit format ou de son multiple indivisible, se situe a 600 $
ou plus. Le prix paraissant a la liste est le prix de vente garanti pour
les pharmaciens et n’inclut pas la marge bénéficiaire.

La liste des produits pour lesquels la marge bénéficiaire du
grossiste est limitée a un montant de 39 $ parait a I'annexe VIIl.

5.4.2 Deux prix de vente garantis

Lorsqu’un fabricant a soumis un prix de vente garanti différent pour
les pharmaciens et les grossistes, le prix payable est établi de la
fagon suivante :

Si I'écart en pourcentage entre le prix de vente garanti pour les
grossistes et le prix de vente garanti pour les pharmaciens est égal
ou supérieur a 5 %, cet écart constitue la marge bénéficiaire du
grossiste. Le prix payable est alors égal au prix de vente garanti
pour les pharmaciens, sauf s'il s’agit d’'un produit colteux, puisque
la marge est alors limitée & 39 $. Si I'écart en pourcentage entre le
prix de vente garanti pour les grossistes et le prix de vente garanti
pour les pharmaciens est inférieur a 5 %, le prix payable est le prix
de vente garanti pour les grossistes majoré de la marge bénéficiaire
du grossiste.
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5.5 Conditions d’approvisionnement

Seuls les produits inscrits a la Liste et achetés par l'intermédiaire
d'un fabricant reconnu ou d'un grossiste reconnu peuvent étre
facturés a la Régie par un pharmacien.

Pour son approvisionnement en médicaments, le pharmacien doit
appliquer des regles de saine gestion et prévoir des achats
rationnels basés sur la quantité dispensée d’'un médicament durant
une période d’au moins 30 jours.

5.6 Prix payable pour les médicaments fournis par des
établissements

En vertu de Il'article 37 de la Loi sur la pharmacie (RLRQ, chapitre
P-10), des établissements sont autorisés a fournir des médicaments
a des personnes autres que celles qui sont admises ou inscrites
aupres d'eux. En plus des responsabilités qui leurs sont confiées
en vertu du Reglement d'application de la Loi sur I'assurance
hospitalisation, ces établissements peuvent facturer au régime
général les médicaments inscrits a la Liste de médicaments
dressée par le ministre en vertu de larticle 60 de la Loi sur
I'assurance médicaments, lorsqu'ils sont fournis & des personnes
assurées par le régime général.

Dans ce cas, le prix payable a I'établissement est le plus bas entre
le prix réel d’acquisition et le prix établi, conformément a la méthode
paraissant a la liste.

Médicament magistral
6.1 Définition

Par médicament magistral, on entend tout médicament qui est
préparé en pharmacie d'aprés une ordonnance, par opposition au
médicament officinal, tout préparé.

6.2 Médicament magistral dont le co(t est garanti par le
régime général

Le cot d’'un médicament magistral est garanti par le régime général
s'il s’agit d’'un mélange extemporané de produits inscrits a la Liste
de médicaments, qui n'équivaut pas a un médicament déja
manufacturé et qui représente :

10
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Une préparation a effet systémique fabriquée a partir de
formes orales de médicaments déja inscrits a la Liste de
médicaments et qui renferme une seule substance
active.

Une préparation d'un rince-bouche résultant du

mélange :
de deux ou plusieurs des médicaments suivants sous forme
non injectable : diphenhydramine (chlorhydrate de),
érythromycine, hydroxyzine, kétoconazole, lidocaine,
magnésium (hydroxyde de)/aluminium (hydroxyde d'),
nystatine, sucralfate, tétracycline et un corticostéroide, en
association, le cas échéant, avec un ou plusieurs véhicules,
solvants ou adjuvants ou

d'une forme orale d'acide tranexamique avec un ou
plusieurs véhicules, solvants ou adjuvants.

Une préparation pour usage topique constituée du
mélange d’'un médicament inscrit a la classe 84:00
« Peau et muqueuses » de la Liste de médicaments, et
d'un ou plusieurs produits pour médicament magistral
suivants : acide salicylique, soufre et goudron en
association, le cas échéant, avec un ou plusieurs
véhicules, solvants ou adjuvants.

Une préparation pour usage topique d'un ou plusieurs
des produits suivants : acide salicylique, érythromycine,
soufre, goudron et hydrocortisone dans une base de
creme, d'éthanol, d'onguent, d’huile ou de lotion, a
I'exception d'une préparation a base d’hydrocortisone
seule dont la concentration est inférieure a 1 %.

Une préparation ophtalmique renfermant :

de I'amikacine, de 'amphotéricine B, de la céfazoline, de la
ceftazidime, du fluconazole, de la mitomycine, de la
pénicilline G, de la vancomycine ou

de la tobramycine dans des concentrations de plus de
3 mg/mL ou

de la cyclosporine a la concentration de 1 % ou de 2 %.

Une solution ou une suspension orale d'acide folique, de
dexaméthasone, de méthadone, de phytonadione ou de
vancomycine.

Une des préparations suivantes :

11
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e une préparation pour usage rectal a base de sucralfate;

e une préparation topique renfermant du trinitrate de
glycéryle, de la nifédipine ou du diltiazem.

— Une préparation pour usage orale de benzoate de
sodium.

Les produits pour médicament magistral de méme que les
véhicules, solvants ou adjuvants payables sont regroupés dans
deux sections particulieres de la Liste de médicaments.

6.3 Prix payable

La méthode applicable pour I'établissement du prix payable par la
Régie pour les produits qui servent a préparer les médicaments
magistraux et les véhicules, solvants ou adjuvants est celle
déterminée a la Liste. Lorsqu’ aucun prix n'y est indiqué, le prix
payable est le prix coltant du pharmacien.

Médicaments d’exception
7.1  Définition

La Liste de médicaments présente également des médicaments
d’exception dont le colt est couvert par le régime général dans les
cas, aux conditions ou pour les indications thérapeutiques que le
ministre détermine par réglement; ces conditions peuvent varier
selon qu'il s’agit de la couverture assumée par la Régie ou de la
couverture d’'une assurance collective ou d’un régime d’avantages
sociaux.

7.2 Objectifs

La mesure des médicaments d’exception poursuit les objectifs
suivants :

a. Que le colt des médicaments d’exception soit garanti par le
régime général uniqguement s'ils sont utilisés pour des
indications thérapeutiques reconnues par I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux.

b. Permettre, de fagon exceptionnelle, le paiement des

médicaments inscrits a la liste dans la section « Médicaments
d’exception » lorsqu’il s’agit :

12
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— d'un médicament jugé efficace pour des indications
restreintes, car ni son efficacité, ni le co(t de traitement ne
justifient son utilisation habituelle et continue pour d’autres
indications;

— dun médicament qui n'offre pas d'avantages
thérapeutiques justifiant un codt plus élevé que celui lié a
I'utilisation des produits possédant les mémes propriétés
pharmacothérapeutiques inscrits a la liste, quand ceux-ci
sont non tolérés, contre-indiqués ou rendus inefficaces a
cause de la condition clinique du patient.

7.3 Présentation des médicaments d’exception dans la
Liste de médicaments

Les médicaments répondant a la définition de médicament
d’exception sont regroupés dans une section qui leur est propre,
intitulée « Médicaments d'exception ».

7.4 Indications thérapeutiques reconnues aux fins de
paiement

Les indications thérapeutiques des médicaments d’exception dont
le co(t est garanti par le régime général sont précisées a
I'annexe IX.

7.5 Autorisation de paiement et durée de l'autorisation

Les médicaments d’exception mentionnés a I'annexe IX font I'objet
des garanties du régime général lorsque les conditions suivantes
sont remplies :

1° dans le cas de personnes dont la protection prévue par
le régime général est assumée par la Régie de
'assurance maladie du Québec, une demande
d’autorisation préalable ddiment remplie selon la
formule prévue a cet effet dans le Reglement sur les
formules et les relevés d’honoraires relatifs a la Loi sur
'assurance maladie (RLRQ, chapitre A-29, r. 7) a été
transmise a celle-ci;

13
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dans le cas des personnes dont la protection prévue
par le régime général est assumée par les assureurs en
assurance collective ou par les administrateurs des
régimes d’avantages sociaux du secteur privé, une
demande préalable d’autorisation, si elle est requise en
vertu du contrat d’assurance collective ou du régime
d’avantages sociaux applicable, a été transmise a
I'assureur ou a I'administrateur du régime d’avantages
sociaux, selon les modalités prévues a ce contrat ou
par ce régime.

Ces médicaments ne sont toutefois couverts que pour
la durée autorisée, le cas échéant, par la Régie, par
l'assureur ou par l'administrateur du régime
d’avantages sociaux visé, s'ils sont prescrits pour les
indications thérapeutiques énoncées en regard de
chacun d’eux.
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7.6 Demande d'autorisation de paiement a la Régie de
I'assurance maladie du Québec

Toute demande d'autorisation de paiement pour obtenir un
médicament doit étre soumise par un prescripteur autorisé. Les
prescripteurs inscrits aux services en ligne offerts par la Régie
peuvent soumettre leurs demandes par Internet. Toutefois, ceux qui
ne sont pas inscrits aux services en ligne peuvent acheminer a la
Régie le formulaire imprimable approprié ou le formulaire Demande
d’autorisation de paiement — Médicament d’exception (3633)
dament rempli, par télécopieur ou par la poste. Il est a noter qu'une
demande d’autorisation ne peut concerner qu'une personne et
qu’'un médicament a la fois, sauf en ce qui a trait aux médicaments
faisant partie d’'un des groupes visés a la section 7.7.2.

Internet : Wwww.ramg.gouv.qc.ca/sel
Télécopieur : Québec : 418 646-5653

- Montréal et ailleurs au Québec :
- 1 866 312-3858 (sans frais)

Adresse : Régie de I'assurance maladie du Québec
- Expertise professionnelle (pharmacie)
- Case postale 6600
- Québec (Québec) G1K 7T3

Cependant, si un médicament d’exception figurant dans I'annexe IX
est précédé d’'une étoile () et qu'il est requis de fagon urgente, la
demande doit étre soumise de préférence par Internet, par
télécopieur ou exceptionnellement par téléphone a l'un des
numéros suivants :

Téléphone : Québec : 418 643-8210

Montréal : 514 873-3480
Ailleurs au Québec : 1 800 463-4776

1- Composez les six premiers chiffres de votre
numeéro de professionnel.
2- Dans le menu habituel, choisissez I'option 5.

15
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Cela vous permettra alors de communiquer avec les personnes
autorisées a traiter ces demandes.

Votre demande par téléphone peut étre soumise entre 8 h 30 et
16 h 30, les jours ouvrables, du lundi au vendredi (mercredi de
10 h 30 a 16 h 30).

Les demandes urgentes recues par télécopieur ou par téléphone
seront traitées en priorité.

7.7 Modalités d’autorisation et de paiement

Une fois l'autorisation accordée, la Régie envoie une lettre au
prescripteur ainsi qu'a la personne assurée les informant de sa
décision. Cette personne doit remettre ladite lettre a son
pharmacien, car celle-ci peut contenir des conditions particulieres
d’autorisation. Pour obtenir le médicament visé, il lui faut aussi
présenter une ordonnance a cet effet ou en avoir déja une dans son
dossier-patient.

De son coété, le pharmacien pourra obtenir une autorisation de
paiement de la Régie quand il transmettra sa demande de paiement
par mode interactif, méme s'il n'a pas encore pris connaissance de
la lettre envoyée a la personne assurée au moment du premier
service. Toutefois, il devra en connaitre la teneur ultérieurement
pour respecter, le cas échéant, les conditions particulieres
d’autorisation pouvant limiter le paiement du médicament. Il est a
noter que le prescripteur et la personne assurée sont aussi informés
par écrit de tout refus de paiement.

7.7.1 Autorisation accordée pour toutes les formes
pharmaceutiques et les teneurs d’'un médicament donné

Pour faciliter I'ajustement des dosages en cours de traitement, la
Régie autorise d’emblée, pour certains médicaments, le paiement
de toutes les formes pharmaceutiques et teneurs figurant dans la
Liste de médicaments pendant la période accordée, méme si le
prescripteur ne les a pas mentionnées dans sa demande
d’autorisation. Par conséquent, le prescripteur n’a pas a soumettre
une nouvelle demande a la Régie en cas de changement de la
forme ou de la teneur du médicament prescrit. Pour sa part, le
pharmacien peut transmettre la demande de paiement sans autre
avis de la Régie a ce sujet. Les lettres d’autorisation envoyées au
prescripteur et a la personne assurée les informent de cette
modalité particuliere d’autorisation.

16



Renseignements généraux

7.7.2 Autorisation accordée pour des groupes de
médicaments

De plus, il est possible de faire des changements de thérapies sans
soumettre de multiples demandes d’autorisation a la Régie, puisque
celle-ci autorise le paiement d'un groupe de médicaments
d’exception ayant des indications de paiement communes, et
cela, des réception d'une seule demande relative a I'un des
médicaments du groupe visé. L'ensemble des dénominations
communes inscrites sur la Liste de médicaments durant la période
accordée est alors mentionné dans les lettres d'autorisation
envoyées au prescripteur et a la personne assurée. De la sorte, le
prescripteur n'a pas a soumettre une nouvelle demande
d’autorisation s'il choisit un médicament différent de celui qui a été
initialement demandé, pourvu que le nouveau appartienne au
méme groupe. Pour sa part, le pharmacien peut transmettre la
demande de paiement sans autre avis de la Régie a ce sujet.

Cette mesure vise les groupes de médicaments énumérés ci-apres.

¢ diclofénac sodique; kétorolac (trométhamine de)

e docusate de sodium; sennosides a & b; lactulose;
bisacodyl; phosphate monobasique de sodium / phosphate
dibasique de sodium; docusate de calcium; magnésium
(hydroxyde de); psyllium (mucilage de); huile minérale;
glycérine; polyéthyléne glycol/ sodium (sulfate de)/ sodium
(bicarbonate de)/ sodium (chlorure de) / potassium
(chlorure de); polyéthylene glycol

e epoprostenol sodique; treprostinil sodique

e estadiol-17b/noréthindrone  (acétate de); estradiol-
17b/lévonorgestrel

e formotérol (fumarate dihydraté de)/budésonide; salmétérol
(xinafoate de)/fluticasone (propionate de)

o formule nutritive — monomeérique; formule
nutritive — semi-élémentaire

e insuline aspart / insuline aspart protamine; insuline lispro /
insuline lispro protamine

e insuline détémir; insuline glargine
e oxybutynine; oxybutynine (chlorure d')

17



Renseignements généraux

18

pansement absorbant — chlorure de sodium; pansement
absorbant — fibres gélifiantes; pansement absorbant —
mousse hydrophile seule ou en association; pansement
absorbant bordé - fibres de polyester et rayonne;
pansement absorbant bordé — fibres gélifiantes; pansement
absorbant bordé — mousse hydrophile seule ou en
association; pansement de rétention de [I'humidité —
hydrocolloide ou polyuréthane; pansement de rétention de
I’humidité bordé — hydrocolloide ou polyuréthane

pansement antimicrobien — argent;
pansement antimicrobien bordé — argent

paraffine / huile minérale; carboxyméthylcellulose sodique /
purite; hydroxypropylméthylcellulose/ dextran 70;
carboxymeéthylcellulose sodique; polyvinylique (alcool);
hydroxypropylméthylcellulose

pioglitazone (chlorhydrate de); rosiglitazone (maléate de)

trospium (chlorure de); toltérodine (I-tartrate de);
solifénacine (succinate de); fésotérodine (fumarate de)

travoprost / timolol (maléate); latanoprost / timolol (maléate
de)

cétrorélix; choriogonadotropine alpha; follitropine alpha;
follitropine béta; ganirelix; gonadotrophines; urofollitropine;
gonadotrophine chorionique progestérone; «pour les
femmes seulement »

palipéridone (palmitate de); rispéridone; aripiprazole
sévélamer (carbonate de); sévélamer (chlorhydrate de)
méthylphénidate (chlorhydrate de), Caps. L.A. et Co. L.A.
(12h); amphétamine (sels mixtes d’), Caps. L.A;
lisdexamfetamine (dimesylate de), Caps.

sitagliptine; linagliptine

anéthole trithione; pilocarpine (chlorhydrate de), Co.
calcium(gluconate de) /calcium (lactate de) sol. orale:
calcium(gluconate de)/calcium(lactate de)/vitamine D

sol.orale; calcium (citrate de)/vitamine D sol.orale; calcium
(citrate de) sol. orale.

vilantérol (trifénatate de)/uméclidinium (bromure d’);
indacatérol (maleate d’)/glycopyrronium (bromure de);

olodatérol (chlorhydrate d')/tiotropium (bromure
monohydraté de)
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7.8 Modalité d’obtention des formulaires imprimables ou du
formulaire Demande d’autorisation de paiement —
Médicament d’exception (3633)

Vous pouvez vous procurer les formulaires imprimables ou celui
Demande d’autorisation de paiement — Médicament d’exception
(3633) en vous adressant a la Régie :

—  parlinternet:  www.ramg.gouv.gc.ca

Section Professionnels
Votre catégorie de professionnel
Onglets Médicaments
Rubrique Médicaments d’exception et
Patient d’exception
Il est aussi possible de se procurer le formulaire Demande
d’autorisation de paiement — Médicament d’exception (3633) :

—  par télécopieur :418 646-9251
—  par écrit: Régie de I'assurance maladie du Québec

Centre d’'information et d’assistance aux
professionnels

Case postale 500

Québec (Québec) G1K 7B4

Sur le site Web mentionné ci-dessus, vous pouvez y trouver des
annexes a imprimer pour soumettre des demandes d’autorisation
concernant certains médicaments d'exception. Ces annexes
contiennent tous les renseignements devant étre fournis a la Régie
en vue de faciliter le traitement d'une demande et elles doivent étre
jointes au formulaire.

8. Mesure du patient d’exception

Depuis l'abrogation du programme « Patient d’exception», le
1¢" septembre 2005 et son intégration au régime général d’assurance
médicaments, ce dernier couvre, a certaines conditions, des
médicaments non-inscrits sur la Liste de médicaments ainsi que des
médicaments d’exception prescrits pour une indication thérapeutique
ne figurant pas dans I'annexe IX.
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8.1 Objectif

Cette nouvelle mesure permet de payer maintenant, de facon
exceptionnelle, un de ces médicaments, ainsi que les services
pharmaceutiques en découlant qui sont fournis par un pharmacien
dans les cas, les conditions et les circonstances résumés ci-apres,
sauf s'il fait partie des exclusions prévues par le réeglement. Pour
avoir plus de détails, il faut lire le texte intégral du réglement qui
constitue I'annexe XIV.

8.2 Cas, conditions et circonstances

Pour autoriser, de fagcon exceptionnelle, le paiement d'un de ces
médicaments, les exigences qui suivent doivent étre satisfaites.
Ainsi, le médicament doit selon le cas :

—  étre commercialisé au Canada et étre porteur d'un DIN
attribué par Santé Canada, sauf dans le cas d'un
médicament d’exception en ce qui concerne la seconde
exigence;

—  étre commercialisé au Canada et porteur d'un NPN
attribué par Santé Canada, pourvu que ce médicament
ait déja été porteur d'un DIN attribué par cette méme
autorité;

—  étre magistral mais non inscrit a la section 6 des
renseignements généraux de la Liste de médicaments et
contenir des ingrédients commercialisés au Canada,
pourvu qu'il n’existe pas de médicaments commercialisés
au Canada, de méme forme et de méme teneur,
contenant les mémes ingrédients;

— étre une préparation stérile pour administration
parentérale ou pour usage ophtalmique faite par un
pharmacien a partir de produits pharmaceutiques stériles
commercialisés au Canada, dont au moins un d’entre eux
n'est pas inscrit sur la Liste, pourvu gu'il n’existe pas de
médicaments commercialisés au Canada, de méme
forme et de méme teneur, contenant les mémes
ingrédients.
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De plus, le médicament doit étre requis dans les circonstances
suivantes :

— lorsqu'il constitue un traitement de dernier recours, c'est-
a-dire si aucun autre traitement pharmacologique inscrit
sur la Liste de médicaments ou aucun traitement médical
assuré en vertu de la Loi sur I'assurance maladie ne peut
étre envisagé;

—  lorsqu'il traite une « condition médicale grave », c'est-a-
dire dont les conséquences nuisent a la santé d'une
maniére importante, telle une atteinte fonctionnelle
physique ou psychologique majeure pouvant exiger le
recours répété a l'hospitalisation ou a des services de
santé;

— lorsque I'atteinte fonctionnelle physique est immédiate ou
prévisible a bréve échéance ou lorsque [atteinte
fonctionnelle psychologique est immédiate;

— lorsqu’il traite une condition médicale chronique, une
complication ou une manifestation graves d'une telle
condition ou encore une infection aigué grave;

— lorsqu'il est requis en soins palliatifs ambulatoires au
cours de la phase terminale d’'une maladie mortelle.
8.3 Exclusions

Les catégories de produits qui suivent ne sont pas couvertes par le
régime général d’assurance médicaments :

— les médicaments prescrits a des fins esthétiques ou
cosmétiques;

— les médicaments prescrits pour traiter I'alopécie ou la
calvitie;

— les médicaments prescrits pour traiter la dysfonction
érectile;

—  les médicaments prescrits pour traiter I'obésité;

—  les médicaments prescrits pour traiter la cachexie et pour
stimuler I'appétit;

—  l'oxygéne.
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8.4

le lédipasvir/sofosbuvir et la trousse comprenant
I'ombitasvir/paritaprévir/ritonavir et le dasabuvir sodique
(monohydrate de), lorsqu’ils sont prescrits pour traiter des
personnes atteintes d’hépatite C de génotype 1 ayant une
fibrose hépatique légére (score Metavir de F1) et ne
présentant pas de facteur de mauvais pronostic ou sans
fibrose hépatique (score metavir de FO0).

Autorisation de paiement et durée d’autorisation

Le prescripteur doit faire parvenir :

1°

20

a la Régie de I'assurance maladie du Québec, dans le
cas de personnes qui bénéficient de la protection
gu’elle offre en vertu du régime général d’assurance
médicaments, une demande d’autorisation préalable
ddment remplie, c’est-a-dire qui contient notamment
tous les renseignements a caractere médical
justifiant I'envoi du formulaire fourni a cette fin et
satisfaisant aux exigences énumérées a la
section 8.2;

a l'assureur ou a l'administrateur du régime privé
d’avantages sociaux, dans le cas de personnes qui
bénéficient de la protection qu'il offre en vertu du
régime général d'assurance médicaments, une
demande préalable d'autorisation ddment remplie,
seulement si elle est requise dans le contrat
d'assurance collective ou le régime d'avantages
sociaux qui s'applique.

Toutefois, une fois la demande acceptée, le médicament qui en fait
I'objet est couvert par la Régie ou par I'assureur ou I'administrateur
du régime d'avantages sociaux visé pour la durée autorisée
seulement.
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8.5 Demande d’autorisation de paiement a la Régie de
I'assurance maladie du Québec

Toute demande d'autorisation de paiement pour obtenir un
médicament doit étre soumise par un prescripteur autorisé sur le
formulaire approprié. Les prescripteurs inscrits aux services en
ligne offerts par le Régie peuvent soumettre leurs demandes par
Internet. Toutefois, ceux qui ne sont pas inscrits aux services en
ligne peuvent acheminer & la Régie le formulaire Demande
d’autorisation de paiement — Mesure du patient d’exception (3996)
dament rempli, par télécopieur ou par la poste. Il est a noter qu'une
demande d’autorisation ne peut concerner qu’'une personne et
qu’'un médicament a la fois.

—  Internet: Wwww.ramg.gouv.gc.ca/sel
—  Télécopieur : Québec : 418 646-5653

Montréal et ailleurs au Québec :
1 866 312-3858 (sans frais)

—  Adresse : Régie de I'assurance maladie du Québec

Expertise professionnelle — Pharmacie
Case postale 6600
Québec (Québec) G1K 7T3

Si vous avez besoin d’assistance pour remplir le formulaire, vous
pouvez joindre la Régie a I'un des numéros suivant :

Québec : 418 643-8210
Montréal : 514 873-3480
Ailleurs au Québec : 1 800 463-4776

3- Composez les six premiers chiffres de votre
numeéro de professionnel.
4-  Dans le menu habituel, choisissez I'option 5.

8.6  Prix payable par la Régie de I’'assurance maladie du
Québec

Lorsque le paiement est autorisé dans les cas, conditions et
circonstances qui sont décrits ci-dessus, le prix payable au
pharmacien par la Régie est le prix réel d'acquisition du
médicament.
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8.7 Modalité d’obtention du formulaire Demande
d’autorisation de paiement — Mesure du patient
d’exception (3996)

Vous pouvez vous procurer le formulaire Demande d’autorisation
de paiement — Mesure du patient d’exception (3996) en vous
adressant a la Régie :

- par Internet : www.ramg.gouv.gc.ca

Section Professionnels

Votre catégorie de professionnel
Onglet Médicaments

Rubrique Médicaments d’exception et
Patient d’exception

—  par télécopieur :418 646-9251

—  par écrit: Régie de I'assurance maladie du Québec

Centre d’information et d’assistance aux
professionnels

Case postale 500

Québec (Québec) G1K 7B4

9. Fournitures

La Liste de médicaments peut comporter certaines fournitures que le
ministre juge essentielles a I'administration de médicaments
d’ordonnance. Les fournitures dont le codt est garanti par le régime
général sont regroupées dans les sections « Fournitures » et
« Véhicules, solvants ou adjuvants » de la liste.

9.1 Prix payable

La méthode applicable pour I'établissement du prix payable par la
Régie pour les fournitures est celle déterminée a la Liste. Lorsque
aucun prix n'y est indiqué, le prix payable est le prix coltant du
pharmacien.
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PRESENTATION DES MEDICAMENTS DANS
LA LISTE DE MEDICAMENTS

1. Classification des médicaments

1.1 Systéme de classification

Les médicaments de la Liste sont regroupés conformément au
systeme élaboré par I'’American Hospital Formulary Service. Il s'agit
d’'une classification pharmacothérapeutique comportant un code de
classification qui correspond a chaque classe thérapeutique de
médicaments. Ainsi, le numéro 8:00 a été attribué aux anti-
infectieux, 10:00, aux antinéoplasiques, etc. De plus, chaque classe
est divisée en sous-classes, ces derniéres étant également
subdivisées, s'il y a lieu. Par exemple, au sein de la classe des anti-
infectieux (8:00), le code 8:12 correspond aux antibactériens alors
que le code 8:12.16 s’applique aux pénicillines.

L’autorisation d'utiliser ce systeme de classification a été obtenue
de I'’American Society of Hospital Pharmacists.

1.2 Regroupement des médicaments dans la liste
La Liste de médicaments renferme les sections suivantes :

— la section réguliére ou les médicaments sont regroupés
par classes et sous-classes. Les codes de classification
utilisés sont reproduits a I'annexe X;

— la section des médicaments d’exception;

— la section des fournitures;

— la section des produits pour médicament magistral;
—  la section des véhicules, solvants ou adjuvants.

A l'intérieur de chaque section, les médicaments sont regroupés par
dénomination commune, forme et teneur et, s'il y a lieu, sont inscrits
par ordre croissant de leur co(t unitaire.
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Soulignons que la Liste de médicaments n'a pas pour but d’établir
pour un médicament donné son interchangeabilité avec d’'autres
produits inscrits a la liste. En fait, elle est axée sur une classification
des médicaments dont le colt est garanti par le régime général,
ainsi que sur le prix et la méthode d’établissement du prix assumé
par la Régie de I'assurance maladie du Québec.

Présentation des médicaments dans la Liste de médicaments

2.1 Dénominations communes

Chaque médicament est présenté suivant I'ordre alphabétique de
sa dénomination commune au sein de chaque classe
pharmacothérapeutique. Il est possible que différents sels d'un
méme médicament soient regroupés au sein d'une méme
dénomination commune, par exemple : morphine (chlorhydrate ou
sulfate de).

Une légende des symboles apparait a la section 2.9.
2.2 Formes pharmaceutiques

Au sein de chaque dénomination commune, les médicaments sont
généralement inscrits suivant I'ordre alphabétique de leurs formes
pharmaceutiques. Cependant, il arrive parfois que certaines formes
pharmaceutiques, destinées a la méme voie d'administration,
soient regroupées. De plus, pour une dénomination commune visée
par la méthode du prix le plus bas, les produits a libération
prolongée peuvent étre regroupés avec ceux a libération réguliere
afin d'établir le prix payable en tenant compte des doses
correspondantes.

La liste des formes pharmaceutiques et leur abréviation est
reproduite a I'annexe XI.

2.3 Teneur en ingrédient(s) actif(s)

La teneur en ingrédient(s) actif(s) de chaque médicament a été
uniformisée. Ainsi, selon le cas, elle est exprimée en milligrammes
(mg), en unités (U) ou en millimoles (mmol), par entité posologique,
par gramme (g), par millilitre (mL) ou encore en pourcentage (%).
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Sl arrive qu'une méme forme pharmaceutigue comporte
différentes teneurs en ingrédients actifs, ces teneurs sont indiquées
par ordre croissant. Des regroupements de teneurs sont possibles,
par exemple : produits & libération réguliere, 300 mg a 325 mg ou
produits a libération prolongée, 250 mg ou 500 mg.

2.4  Caodification des médicaments
2.4.1 Systeme de codification

La Direction générale de la protection de la santé a mis au point un
systéme de codification des médicaments comportant un numéro
d’ordre a huit chiffres qui désigne chaque médicament. Ce systéeme
de codification est utilisé dans la présente liste.

Toutefois, la Régie a assigné des codes temporaires (commengant
par les chiffres 008 ou 009 ou 990) pour certains produits, comme,
par exemple, les suppléments diététiques ainsi que des produits
pour médicament magistral.

Une liste des numéros de code assignés a chaque produit,
présentés par ordre croissant, parait dans la section
« Codification » afin de permettre au lecteur de repérer rapidement
le produit correspondant & un numéro donné.

2.5 Fabricants

L’annexe Il reproduit les abréviations et les symboles désignant les
fabricants ainsi que leurs divisions et marques de produits, le cas

échéant, qui produisent des médicaments inscrits a la Liste de
médicaments.

2.6 Marques de commerce

Les marques de commerce paraissent vis-a-vis du nom de leur
fabricant et sont placées par ordre croissant de leur prix unitaire, s'il
y alieu.

2.7 Format et colt

Vis-a-vis chaque marque de commerce (ou fabricant) figurent le
conditionnement (ou format) retenu ainsi que le codt du format et le
prix unitaire si ce format est divisible.

La quantité indiqguée dans la colonne « format » correspond en
général a celle du plus gros format offert sur le marché.
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Enfin, le prix inscrit a la Liste de médicaments correspond
habituellement au prix de vente garanti pour les pharmaciens
soumis par le fabricant pour le plus gros format du produit.

2.7.1 Prix unitaire

Lorsqu’un conditionnement peut étre fractionné, le prix de vente
garanti soumis par le fabricant pour le médicament est également
exprimé en fonction de I'unité de fractionnement, par exemple : prix
par comprimé, prix par gramme, prix par millilitre, etc.

2.8 Additions et modifications

Toute mise a jour de la Liste de médicaments entraine un certain
nombre d'additions et de modifications a son contenu. La
présentation des produits ou des médicaments dont les données
d’inscription ont été modifiées a I'occasion d’'une mise a jour est
faite au moyen de symboles particuliers. Ainsi, un astérisque (*)
indique que les données relatives a un médicament ont été
modifiées par rapport a I'édition précédente, alors que le signe (+)
représente une addition sur la Liste de médicaments.
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2.9 Légende

REFERENCE :

1 Classification pharmacothérapeutique.

2 Dénomination commune.

3 Forme pharmaceutique.

4 Teneur en ingrédient actif par unité posologique.

5 Dénominations communes d’'un produit composé.

6  Teneur des ingrédients actifs par unité posologique selon
I'énumération des dénominations communes d’un produit
composé.

SYMBOLES

® Médicament assujetti au Reéglement sur les
stupéfiants.

Médicament de I'annexe F du Réglement sur les
aliments et drogues.

© Drogue contr6lée faisant partie de la partie G du
Reéglement sur les aliments et drogues.

Médicament assujetti au Réglement sur les
benzodiazépines et les substances ciblées.

* Médicament dont les données ont été modifiées par
rapport a I'édition précédente.

+ Médicament ajouté par rapport a I'édition précédente.

suppl. : Le colt de service pour ce produit est celui applicable
aux formules nutritives.

UE: Médicament jugé unique et essentiel d’'un fabricant
non reconnu.

R: Produit retiré du marché par le fabricant mais qui
demeure payable par la Régie durant la période de
validité de la présente édition.

PPB: La méthode du prix le plus bas s’applique a cette

|

dénomination commune, forme et teneur.

Identifie le prix payable en conformité avec la
méthode du prix le plus bas.

Identifie le prix maximum payable.
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28:00 MEDICAMENTS S.N.C

CODE ‘ MARQUE DE COMMERCE ‘ FABRICANT ‘ FORMAT ‘ Duigg:\-AAT ‘ UN':I"I'?:I(RE ‘

1<28:24.08

BENZODIAZEPI

TEMAZEPAME|
2= Caps. 30mg PPB

* 00604461 | Restoril Oryx 100 21,25 | 0,2105

TRIAZOLAM
3 - cCo. 0,125 mg PPB

* 00808563 | Apo-Triazo Apotex 70 3,89 # 0.0556

4 NETT
sol. Inj.

25  mg/mi(2ml)
L | | @

’ 00393509 ‘ Céporacin ’ Glaxo ‘
5 —ACETYLSALICYLIQUE (ACIDE)/
CODEINE (PHOSPHATE DE) ®
6 —Ca 325 mg-30mg
T* OO4OGllZlC0ryphen 325-Codéine 30 ‘ Rougier ‘ 25 ‘ 9,14 ‘ 0,3654 ‘
AMOXILLINE [@ PPB
Caps. 250 mg
* 00628115 | Apo-Amoxi Apotex 1000 103,20 NJ/0,1032
* 02181487 | Lin-Amox Linson 1000 178,20 | 10,1782
* 02041294 | Amoxil-250 W.AC. 500 91,94 | 0,1839
DRONABINOL ®caps.
25mg
’@00878944 ‘ Marinol ’ Boehringer ‘ 25 2982 | 19926 ’
DEXAMPHETAMINE (SULFATE DE{ €
Co. 5mg -
‘ * 01924516 | Dex€drine ‘ SBP ‘ 100 28,72 Ot ‘
piLocARPINE [@
Lamelle 20 mcg/heure
‘ * 00328197 ‘ Ocusert Pilo-20 ‘Alza ‘ 8 @ ‘
PROTEINES/GLUCIDES & LIPIDES/
VITAMINES & MINERAUX/FIBRES
Lig. 250 ml
‘®00907693 Isocal avec fibres ‘ M.J. 1 ‘ 2,27 ‘ ‘

NOTE : Les informations contenues dans cette légende sont

données a titre d’exemples seulement.
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3. Présentation des fournitures, des produits pour médicament
magistral et des véhicules, solvants ou adjuvants

3.1 Dénomination commune

Les produits sont présentés suivant I'ordre alphabétique de leur
dénomination commune dans leur section respective.

3.2 Fabricant et co(t

Lorsque le nom du fabricant et le colt du format ne paraissent pas
pour les produits de ces sections, le pharmacien peut acheter le
produit auprés du fabricant de son choix. Le produit ainsi obtenu est
alors considéré comme assuré et le prix payable par la Régie est le
prix codtant du pharmacien.

4. Index
Les dénominations communes francaise et anglaise, de méme que
leurs marques de commerce correspondantes sont présentées par

ordre alphabétique. L’'index comporte également les synonymes les
plus usuels de dénominations communes, s'il y a lieu
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ANNEXE |
LOI SUR L'ASSURANCE MEDICAMENTS

(RLRQ, chapitre A-29.01, articles 60 a 70)
Section Ill
Liste de médicaments

§ 1. - Etablissement et mise a jour de la liste

60. Le ministre dresse et met a jour périodiguement par
reglement, apres avoir considéré les recommandations formulées par
I'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux, créé par
la Loi sur 'Institut national d’excellence en santé et en services sociaux
(chapitre 1-13.03), la liste des médicaments dont le co(t est garanti par
le régime général. Cette liste peut également comporter certaines
fournitures que le ministre juge essentielles a l'administration de
médicaments d'ordonnance.

Le ministre ne peut prendre en considération pour inscription
a la liste qu'un médicament dont il a reconnu le fabricant. Toutefois, le
ministre peut inscrire a la liste un médicament dont il n'a pas reconnu le
fabricant, si ce médicament est unique et essentiel.

La liste indique notamment, a I'égard de chaque médicament
dont le paiement est couvert par le régime général, les dénominations
communes, les marques de commerce, les noms des fabricants, les
conditions des approvisionnements aupres d'un fabricant ou d'un
grossiste reconnu par le ministre ainsi que la méthode d'établissement
du prix de chaque médicament fourni dans le cadre des activités d'un
établissement suivant le troisieme alinéa de I'article 8.

La liste indique également, lorsque les médicaments sont
fournis par un pharmacien et que la couverture est assumée par la
Régie, le prix des médicaments vendus par un fabricant ou un grossiste
reconnu par le ministre et la méthode d'établissement du prix de chaque
médicament et le montant maximum, le cas échéant, dont le paiement
est couvert, dans les cas et aux conditions que le ministre détermine.

La liste présente également des médicaments d'exception dont le co(t
est couvert par le régime général dans les cas, aux conditions ou pour
les indications thérapeutiques que le ministre détermine par réglement;
ces conditions peuvent varier selon qu’il s’agit de la couverture
assumée par la Régie ou de la couverture assumée en vertu d'une
assurance collective ou d’un régime d’avantages sociaux.
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La liste présente enfin les cas, les conditions et les
circonstances dans lesquels le colt de tout autre médicament est
couvert a I'exception des médicaments ou catégories de médicaments
gu'elle indique.

Un reglement pris en vertu du présent article n’est pas soumis
a I'obligation de publication et au délai d’entrée en vigueur prévus aux
articles 8 et 17 de la Loi sur les reglements (chapitre R-18.1). Ce
reglement entre en vigueur a la date de sa publication sur le site Internet
de la Régie de I'assurance maladie du Québec ou a toute autre date
ultérieure gu'il indique.

§ 2. - Reconnaissance d'un grossiste ou d'un fabricant

62. Le ministre peut, aux fins de l'inscription dans la liste de
médicaments, reconnaitre un grossiste ou un fabricant d'aprés les
conditions qu'il détermine par reglement.

63. Le ministre peut, sur recommandation de la Régie, retirer
temporairement sa reconnaissance a un fabricant ou a un grossiste en
médicaments, si celui-ci ne respecte pas les conditions ou les
engagements prévus par réglement du ministre.

Dans le cas d'un fabricant, ce retrait a pour effet d’exclure de la liste,
pour une période de trois mois, tous les médicaments que produit le
fabricant.

Dans le cas d'un grossiste, la Régie cesse d’assumer, pour une période
de trois mois, le paiement de tous les médicaments que vend le
grossiste.

Si le fabricant ou le grossiste a fait I'objet, au cours des cing dernieres
années, d'un retrait temporaire, la période visée au deuxieme ou
troisitme alinéa est portée a six mois lors d'un nouveau retrait
temporaire.

64. Le fabricant ou le grossiste visé a I'article 63 doit rembourser
a la Régie, durant la période de retrait temporaire, les colts suivants :

1° dans le cas du fabricant, la différence entre le prix de vente gu'il a
soumis, tel que défini a I'engagement du fabricant prévu par
reglement du ministre, et le prix réel auquel il a vendu un
médicament compte tenu des dispositions de la liste des
médicaments dressée selon I'article 60;

ANNEXE I-2



Renseignements généraux

2° dans le cas du grossiste, la différence entre le prix de vente, tel que
défini a 'engagement du grossiste prévu par reglement du ministre,
et le prix réel auquel il a vendu un médicament compte tenu des
dispositions de la liste dressée selon I'article 60;

3° dans l'un ou l'autre cas, les frais encourus pour aviser les
professionnels de la santé du retrait temporaire de la
reconnaissance du fabricant ou du grossiste.

Le défaut de se conformer au premier alinéa est réputé constituer le
non-respect d’'un engagement de la part du fabricant ou du grossiste.

65. Le ministre peut également, sur recommandation de la Régie,
retirer définitivement sa reconnaissance a un fabricant ou a un
grossiste, si celui-ci a déja fait I'objet, au cours des cing derniéres
années, de deux retraits temporaires et qu'il est a nouveau en défaut
de respecter les conditions ou les engagements prévus par réglement

du ministre.

66. Le fabricant ou le grossiste qui s’est vu retirer sa
reconnaissance de fagon définitive peut présenter une nouvelle
demande de reconnaissance. Toutefois, outre les conditions prescrites
par reglement du ministre, le fabricant ou le grossiste doit rembourser a
la Régie, avant d’'étre reconnu a nouveau, les codts suivants :

1° dans le cas du fabricant, la différence entre le prix de vente qu'il a
soumis, tel que défini a 'engagement du fabricant prévu par
reglement du ministre, et le prix réel auquel il a vendu un
médicament compte tenu des dispositions de la liste dressée selon
I'article 60;

2° dans le cas du grossiste, la différence entre le prix de vente, tel que
défini a 'engagement du grossiste prévu par reglement du ministre
et le prix réel auquel il a vendu un médicament compte tenu des
dispositions de la liste dressée selon I'article 60;

3° dans l'un ou l'autre cas, les frais encourus pour aviser les

professionnels de la santé du retrait définitif de la reconnaissance
du fabricant ou du grossiste.
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67. Avant de décider de retirer sa reconnaissance a un fabricant
ou a un grossiste, le ministre lui transmet un préavis d’au moins
30 jours, indiquant les actes qui lui sont reprochés.

Le grossiste ou le fabricant peut, avant I'expiration de ce
délai, présenter ses observations.

68. Le fabricant ou le grossiste qui fait I'objet d’'une décision
rendue en application des articles 63 ou 65 peut la contester devant le
Tribunal administratif du Québec, dans les 60 jours de la notification qui
lui en a été faite.

69. La décision du ministre de retirer sa reconnaissance prend
effet le jour de la publication a la Gazette officielle du Québec d’un avis
a cet effet et la période de trois ou six mois d’'un retrait temporaire se
calcule a compter de ce jour.

70. Le ministre ne peut publier I'avis prévu a I'article 69 avant que
le délai d’appel prévu a l'article 68 ne soit expiré ou, s'il y a appel, avant
que la Commission nait rendu sa décision.
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ANNEXE Il

REGLEMENT SUR LES CONDITIONS DE RECONNAISSANCE D'UN
FABRICANT DE MEDICAMENTS ET D'UN GROSSISTE EN
MEDICAMENTS

(RLRQ, chapitre A-29.01, r. 2)
Loi sur I'assurance médicaments
(RLRQ, chapitre A-29.01, a. 80)

1.

Pour étre reconnu par le ministre de la Santé et des Services
sociaux, un fabricant de médicaments doit remplir les conditions
suivantes :

1°

20

il doit fabriquer, produire, importer ou vendre, sous son nom
ou sous une marque de commerce, des médicaments;

il doit souscrire a I'engagement prévu a I'annexe | et le
signer;

Pour étre reconnu par le ministre, un grossiste en médicaments doit
remplir les conditions suivantes :

1°

20

30

40

il doit distribuer des médicaments inscrits sur la liste
dressée en vertu de l'article 60 de la Loi sur l'assurance
médicaments (chapitre A-29.01) a titre d’intermédiaire entre
les fabricants de médicaments et les pharmaciens;

il doit souscrire a I'engagement prévu a I'annexe Il et le
signer;

il doit étre titulaire d'un permis ou d'une licence délivré en
vertu du paragraphe 1 de l'article 55 de la Loi réglementant
certaines drogues et autres substances (L.C. 1996, c. 19)
et étre un distributeur autorisé, titulaire d'un permis
d'importation, de production ou de vente de drogues et
substances controlées délivré en vertu de ce méme article;

il doit étre inscrit pour les fins de la Partie IX de la Loi sur
la taxe d'accise (L.R.C., 1985, c. E-15);
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5° il doit exercer des activités dans le domaine de la
distribution des médicaments, tels I'achat et la vente, la
réception, I'entreposage, le transport et la livraison des
médicaments inscrits sur la liste dressée en vertu de
I'article 60 de cette loi, a partir d'un local utilisé
exclusivement aux fins d'un commerce en gros, durant une
période d'au moins 35 heures par semaine, réparties
également du lundi au vendredi;

6° il doit tenir un stock de médicaments qui comprend au
moins 50 % des médicaments inscrits sur la liste dressée
en vertu de l'article 60 de cette loi.

Lorsque le fabricant de médicaments ou le grossiste en
médicaments est une personne morale, elle doit joindre & son
engagement une résolution du conseil d’administration ou une
attestation indiquant le nom d’une personne autorisée a agir en son
nom.

Omis.
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Annexe |
(a. 1)
ENGAGEMENT DU FABRICANT

1. Le fabricant s’engage a soumettre un prix de vente garanti par
format pour tout médicament qu'il désire faire inscrire sur la liste de
médicaments dressée en vertu de larticle 60 de la Loi sur
I'assurance médicaments.

Le prix de vente garanti s’établit de la fagon suivante :

1° il doit étre soumis pour chaque format du médicament, le
nombre de formats étant limité & 2, et ce prix doit tenir
compte de tout prix consenti pour des multiples de ceux-ci;

2° il peut étre différent pour les ventes aux pharmaciens ou
pour celles aux grossistes, mais cette différence ne peut
excéder 6,25 %. A partir du ler avril 2012, cette différence
ne peut excéder 6,50 %,;

3° il doit demeurer en vigueur pour la période de validité de la
liste de médicaments;

4° il ne doit pas étre supérieur a tout prix de vente consenti par
le fabricant pour le méme médicament en vertu des autres
programmes provinciaux d’assurance de médicaments.

Le prix de vente garanti est celui qu'un acheteur doit payer pour un
médicament. Il est diminué de la valeur de toute réduction consentie
par le fabricant sous forme de rabais, de ristournes ou de primes,
et de la valeur de tout bien ou service accordé a un acheteur par le
fabricant a titre gratuit a moins qu'il ne s'agisse d'un avantage
autorisé conformément au Réglement sur les avantages autorisés
a un pharmacien (chapitre A-29.01, r. 1).

Le prix de vente garanti doit comprendre, en sus de la somme
exigée comme prix, tout montant prélevé pour la mise en marché,
le service, la garantie, la commission, le transport ou la livraison et
tout montant prélevé a quelqu’autre titre, a I'exception des frais
exigibles par le vendeur en raison du non-respect par I'acheteur des
conditions de paiement prévues au contrat de vente.
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Le fabricant s’engage a respecter, dans ses transactions avec les
grossistes et les pharmaciens, le prix de vente garanti gu'il a
soumis, et a cette fin d’'observer les conditions suivantes :

1° toute vente d'un médicament doit étre constatée par écrit
sur une facture indiquant le prix net payé par I'acheteur pour
chaque médicament;

2° le fabricant peut accorder une remise pour un paiement
effectué dans les 30 jours de l'achat a la condition que cette
remise n'excéde pas 2 % du prix net;

3° aucune réduction du prix du médicament ne peut étre
reportée sur d'autres marchandises;

4° il ne peut accorder & un acheteur ou a un intermédiaire,
notamment un grossiste, une banniére ou une chaine de
pharmacies, aucune réduction du prix d'un médicament
reliée a l'atteinte d'un volume déterminé d'achat pour une
période donnée ni aucun bien ou service a titre gratuit ou
réduction sous forme de rabais, de ristournes ou de primes,
sauf s'il s'agit d'un avantage autorisé au sens du Réglement
sur les avantages autorisés a un pharmacien (chapitre A-
29.01, r. 1) ou d'une allocation professionnelle destinée a
un pharmacien propriétaire qui transite par un grossiste,
une banniére ou une chaine de pharmacies et qui est
versée en totalité a ce pharmacien propriétaire ou s'il s'agit
d'une remise visée au paragraphe 2°;

5°  (paragraphe abrogé);

6° il ne peut accorder a un pharmacien, lors de la vente d'un
médicament, aucun délai de paiement qui excéde 90 jours
et, méme dans le cas d'une consignation; toutefois, dans le
cas d’'une vente de médicaments a un grossiste, le fabricant
peut accorder un délai de paiement d’au plus 120 jours.
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2.1.Le fabricant s'engage a rembourser a la Régie un montant
correspondant a la valeur de toute réduction sous forme de rabais,
de ristournes ou de primes, de tout bien, service ou gratification ou
de tout autre avantage dont il a fait bénéficier le pharmacien
propriétaire et qui ne constitue pas un avantage autorisé au sens
du Reglement sur les avantages autorisés a un pharmacien
(chapitre A-29.01, r. 1) ou une remise visée au paragraphe 2° de
l'article 2. Il s'engage de plus a verser a la Régie une somme
correspondant a 20 % de ce montant a titre de frais d'administration.

2.2.Le fabricant de médicaments génériques s'engage a transmettre a
la Régie un rapport annuel au plus tard le 1 mars pour l'année
civile précédente détaillant les réductions sous forme de rabais, de
ristournes ou de primes, les gratifications, les biens, les services ou
tout autre avantage a I'exclusion de la remise visée au paragraphe 2
de l'article 2°, gu'il a versés, directement ou indirectement, a chacun
des pharmaciens propriétaires du Québec. Le rapport doit aussi
faire état de la valeur de I'ensemble de ses ventes de médicaments
génériques inscrits sur la Liste des médicaments faites directement
aux pharmaciens propriétaires ou indirectement par l'intermédiaire
des grossistes, d'une banniére ou d'une chaine de pharmacies,
dans le cadre du régime général d'assurance médicaments. Dans
le cas ou le pharmacien propriétaire posséde plusieurs
établissements, les données doivent étre détaillées par
établissement. Dans le cas ou une pharmacie est la propriété d'une
société de pharmaciens ou d'une société par actions, les données
doivent étre détaillées par société et, le cas échéant, par
établissement.

Le fabricant consent a ce que la Régie transmette ce rapport au
ministere de la Santé et des Services sociaux, a I'Institut national
d’excellence en santé et en services sociaux ainsi qu'a I'’Agence du
revenu du Québec. Le fabricant s'engage de plus a fournir a ces
ministeres, cet organisme et cette agence, sur demande, ainsi qu'a
la Régie toutes les informations supplémentaires qu'ils peuvent
requérir relativement au contenu de ce rapport.

3. (Abrogé).
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Renseignements généraux

Le fabricant s’engage a transmettre a I'Institut national d’excellence
en santé et en services sociaux, pour chacun des médicaments qu'il
entend faire inscrire sur la liste des médicaments, les
renseignements suivants :

1°  tout renseignement d’ordre pharmacothérapeutique requis
par I'Institut national d’excellence en santé et en services
sociaux;
2° le numéro d'identification du médicament donné par la
direction générale de la protection de la santé de Santé
Canada;
3° sa marque de commerce;
4°  saforme;
5° sateneur;
6° les formats disponibles;
7° le prix de vente garanti pour la prochaine période de validité
de la liste des médicaments et ce, pour chaque format du
médicament.
Le fabricant s'engage a transmettre a la Régie de I'assurance
maladie du Québec, au plus tard le ler septembre d'une année,
pour la période du ler janvier au 30 juin de la méme année, et au
plus tard le 1er mars, pour la période du 1er juillet au 31 décembre
de I'année précédente, les statistiques suivantes sur ses ventes de
médicaments, par produit et par format :
1° le nombre de formats vendus aux grossistes du Québec;
2°  le nombre de formats vendus aux pharmaciens du Québec;
3° le montant des ventes aux grossistes du Québec;
4°  le montant des ventes aux pharmaciens du Québec;
5° le prix moyen pondéré que représente le rapport du

montant global des ventes sur le nombre de formats
vendus.
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6. Le fabricant s’engage a fournir a la Régie de I'assurance maladie
du Québec toute autre information que cette derniere requiert a
I'égard du prix de vente de ses médicaments en vertu de l'article 58
de cette loi.

7. Le fabricant peut mettre fin au présent engagement au moyen d’'un
préavis écrit de 60 jours transmis au ministre.

EN FOI DE QUOI, LE FABRICANT, par son représentant diment
autorisé, a signé

(Nom du fabricant)

(Signature)

(Nom du signataire)

(Fonction du signataire)
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Annexe Il
(a.2)

ENGAGEMENT DU GROSSISTE

Le grossiste s’engage a respecter dans ses transactions avec les
pharmaciens le prix de vente garanti du fabricant, auguel s’ajoute
sa marge bénéficiaire telle qu'établie a Ilarticle 2 du présent
engagement et, a cette fin, il s'engage a respecter les conditions
suivantes :

1°

20

3°

4°

5o

6°

toute vente d’'un médicament doit étre constatée par écrit
sur une facture indiquant le prix net payé par I'acheteur pour
chaque médicament;

il ne peut accorder de remise que pour un paiement
effectué dans les 30 jours de I'achat et cette remise ne peut
excéder 2 % du prix net;

aucune réduction du prix du médicament ne peut étre
reportée sur d'autres marchandises;

il ne peut accorder aucune réduction du prix d'un
médicament reliée & latteinte d'un volume déterminé
d’achat pour une période donnée;

il ne peut accorder & un acheteur aucun bien a titre gratuit
ou réduction sous forme de rabais, de ristourne ou de
prime;

il ne peut accorder a un acheteur, lors de la vente d'un
médicament, aucun délai de paiement qui excede 90 jours
et ce, méme dans le cas d’'une consignation.

Le grossiste s’engage, pour établir son prix de vente, a ne majorer
que d’au plus 6,25 % le prix de vente garanti du fabricant en rapport
avec le format acheté. A partir du ler avril 2012, cette majoration
ne peut excéder 6,50 %.
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La marge bénéficiaire est limitée a un montant maximum prévu a
I'égard de certains médicaments apparaissant a la Liste de
médicaments dressée en vertu de larticle 60 de la Loi sur
I'assurance médicaments (chapitre A-29.01).

Le grossiste s’engage a transmettre a la Régie de l'assurance
maladie du Québec, au plus tard le ler septembre d’'une année,
pour la période du ler janvier au 30 juin de la méme année, et au
plus tard le 1er mars pour la période du ler juillet au 31 décembre
de I'année précédente, les statistiques suivantes sur ses ventes de
médicaments, par produit et par format :

1°  le nombre de formats vendus aux pharmaciens du Québec;
2°  le montant des ventes aux pharmaciens du Québec;

3° le prix moyen pondéré que représente le rapport du
montant des ventes sur le nombre de formats vendus.

Le grossiste s’engage a fournir a la Régie de I'assurance maladie
du Québec toute information que cette derniere requiert a I'égard
du prix des médicaments qu'il offre en vente, en vertu de l'article 58
de la Loi sur I'assurance médicaments (chapitre A-29.01).

Le grossiste peut mettre fin au présent engagement au moyen d'un
préavis écrit de 60 jours transmis au ministre.

EN FOI DE QUOI, LE GROSSISTE, par son représentant ddment
autorisé, a signé

a

le 20

(Nom du grossiste)

(Signature)

(Nom du signataire)

(Fonction du signataire)
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ANNEXE Il

LISTE DES FABRICANTS DE MEDICAMENTS ET DES GROSSISTES
EN MEDICAMENTS

Loi sur I'assurance médicaments - (L.R.Q., c. A-29.01, a.60)
A) Fabricants reconnus par le ministre

3M Canada 3M Canada Inc.
AA Pharma AA Pharma Inc.

4 Abbott Laboratoires Abbott Ltée
4 AbbVie La Corporation AbbVie
Ab Diabete Abbott, Soins du diabéte
Laboratoires Abbott
¢ Accel Accel Pharma Inc.
Accord Accord Healthcare Inc.
Acerus Acerus Pharmaceuticals Corporation
Acon Laboratoires Acon Inc.
Actavis Actavis Specialty Pharmaceuticals Co.
ActavisPhm  Actavis Pharma Company
4 Actelion Actelion Pharmaceutique Canada Inc.
Aegerion Aegerion Pharmaceuticals (Canada) Ltd
Alcon Alcon Canada Inc.
ALK-Abello ALK Abello Pharmaceuticals Canada
Allergan Allergan Inc.
4 Allergo Allergo Inc.
Allergy Allergy Canada Ltd
Almirall Almirall Limited
4 Altamed Distribution Altamed
Alveda Alveda Pharmaceuticals
Amdipharm Amdipharm Limited
Amgen Amgen Canada Inc.
Apotex Apotex Inc.
¢ Aptalis Aptalis Pharma Canada Inc.
Ara Pharm Ara Pharmaceuticals
Aspri Phm Aspri Pharma Canada Inc.
Astellas Astellas Pharma Canada Inc.
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4 Atlas
Atnahs

Aurobindo
Auto.Cont.
$ AZC
Baxter
Bayer
B-D
¢ BGP Pharma
BHC
Biocodex
Biogen
Biomarin
Biomed
Bionime
BioV
B.M.S.
B.M.S.-Gil

4 &

¢ Bo.Ing.
4 BSN Med

Celgene
Cobalt
Coloplast
Convatec
4 Covidien
Cytex
D Drops
Del
DEXmedical
Dr Reddys
¢ Duchesnay
Eisai
Erfa

ANNEXE Il -

Biogen Idec Canada Inc.
Laboratoire Atlas Inc.

Atnahs Pharma (UK) Ltd.
Atnahs Pharma (UK) Ltd.
Aurobindo Pharma Limited
Auto Control Medical Inc.
AstraZeneca Canada Inc.

Laboratoires Baxter du Canada Limitée
Bayer Inc.

Becton Dickinson Canada Inc.

BGP Pharma ULC

BHC Medical Inc.

Biocodex SA

Biogen Idec Canada Inc.

BioMarin Pharmaceutical (Canada) Inc.
Biomed 2002 Inc.

Bionime Corporation
BioV Pharma

La Société Bristol-Myers Squibb Canada

Bristol-Myers Squibb Canada / Gilead Sciences
LLC
Boehringer Ingelheim (Canada) Ltée.

BSN Medical inc.

Celgene Inc.

Cobalt Pharmaceuticals Company
Coloplast Canada

ConvaTec Canada Ltée

Covidien

Cytex Pharmaceuticals inc.

The DDrops Company Inc.

Del Pharmaceuticals Inc.
DEXmedical Inc.

Dr Reddys Laboratories Canada Inc
Duchesnay Inc.

Eisai Limited

Erfa Canada 2012 Inc.
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Ethypharm
Euro-Pharm

Ferring
Fournier
Fresenius
Galderma

GenMed

Genzyme
Gilead
Glenmark
GMP

GSK

GSK CONS
Hill
Hollister
Hospira
Indivior
Ipsen
I-Sens
Jamp
Janss. Inc
KCI

Kego Corp.
Lab. Paris
Lalco

Leo
Lifescan
Lilly
Lundbeck
Lundb Inc
Lupin
Mallinckro
Mantra Ph.

Marcan

2016-12

Ethypharm Inc.
Euro-Pharm International Canada Inc

Ferring Inc.

Fournier Pharma Inc.
Fresenius Kabi Canada Ltd.
Galderma Canada Inc.

GenMed

Pfizer Canada Inc.

Genzyme Canada, une division de Sanofi-Aventis
Gilead Sciences Inc.

Glenmark pharmaceuticals Canada Inc.

Generic Medical Partners Inc.

GlaxoSmithKline Inc.

GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Inc.
Hill Dermaticals Inc.

Hollister Limitée

Corporation de soins de la santé Hospira
Indivior Canada Ltd.

Ipsen Biopharmaceuticals, Canada, Inc.
I-Sens, Inc.

Jamp Pharma Corporation

Janssen Inc.

KCI Medical Canada Inc.
Kego Corporation
Laboratoires Paris Inc.
Laboratoire Lalco Enr.
Laboratoire Lalco Inc.

Leo Pharma Inc.

Lifescan Canada Ltd

Eli Lilly Canada Inc.
Lundbeck Canada Inc.
Lundbeck Inc.

Lupin Pharma Canada Limited
Mallinckrodt Canada ULC
Mantra Pharma inc.

Marcan Pharmaceuticals Inc.
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Mayaka
McNeil Co

MDA
Medexus
MedFutures
Medihub
4 Medisca
Medisure
Medline
Medtech
¢ MedXL
¢ Merck
Merus Labs
Merz
Mint
M.J.

MélInlycke
Mylan
Natco
N.C.H.C.
Neobourne
Néolab
Nestlé H.S
Nestlé-Nut
Nipro Diag
N.Nordisk
NovaBiomed
¢ Novartis
Novopharm
Nutricia
Odan
Oméga
Opus
Orimed

4 4 &

L 4
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Mayaka International Inc.
McNeil Consumer Healthcare
Division de Johnson & Johnson Inc.
MDA inc.

Medexus Inc.

Medical Futures Inc.
MediHub International
Medisca Pharmaceutique Inc.
Medi + Sure

Medline Canada Corporation
Medtech Products Inc.
MedXL inc.

Merck Canada Inc.

Merus Labs Inc.

Merz Pharma Canada Ltd

Mint Pharmaceuticals Inc.

Mead Johnson Nutritionals Canada

Division de Bristol-Myers Squibb Canada Inc.

MélInlycke Health Care

Mylan Pharmaceuticals ULC

Natco Pharma (Canada) Inc.

Novartis consumer health Canada Inc.

Neobourne Pharma sec
Néolab Inc.

Nestlé Health Science

Nestlé Healthcare Nutrition
Nipro Diagnostics Inc.

Novo Nordisk Canada Inc.
Nova Biomedical Canada Ltée
Novartis Pharma Canada Inc

Novopharm Ltée

Nutricia North America
Laboratoires Odan Ltée
Laboratoires Omega Ltée

Opus Pharma
Orimed Pharma Inc.
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<+

-

<+~

- -

Otsuka Can

Paladin
Par Phm
Pediapharm

Pendopharm

Pfizer
Pharmel
Phmscience
Phoenix

Pro Doc

Purdue
Ranbaxy

Ratiopharm
RDT

Red Leaf
Riva

Roche
Roche Diag

Roche SD
Rougier

Salix

S. &N.
Sandoz
Sanis
SanofiAven
Seaford
Search Phm

Septa
Serono
Servier

2016-12

Otsuka Canada Pharmaceutique

Laboratoires Paladin Inc.
Par Pharmaceutical Companies
Pédiapharm Inc.

Pendopharm Inc.
Division de Pharmascience Inc.
Pfizer Canada Inc.

Pharmel Inc.
Pharmascience Inc.
Phoenix Lab Inc.
Pro-Doc Ltée

Purdue Pharma

Ranbaxy Pharmaceuticals Canada Inc.
Ranbaxy Laboratories Limited, India
Ratiopharm Inc.

Rare Disease Therapeutics inc

Red Leaf Medical Inc.

Laboratoire Riva Inc.

Hoffmann-La Roche Ltée

Roche Diagnostics div de Hoffman-La Roche Lté
HOFFMANN-LA ROCHE LIMITEE

Roche Soins du diabéte

Hoffman-Laroche Lté

Rougier Pharma

Division de Ratiopharm Inc.

Salix Pharmaceuticals inc.

Smith & Nephew Inc.

Sandoz Canada Inc

Sanis Health Inc.
Sanofi-Aventis Canada Inc.
Seaford Pharmaceuticals Inc.
Searchlight Pharma Inc.
Septa Pharmaceuticals

EMD Serono Canada Inc.
Servier Canada Inc.
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Shire
Shire HGT

Sivem

Skymed
Solace

Stallergen
Sterigen

Sterimax

Sunovion

TaiDoc

Takeda

Taro

Teva Can
4 Tevalnnov

TremHarr
4 Trianon

Tribute

U.C.B.

& 4+ & &

U.T.C.
¢ Valeant
Vanc Phm
Viiv
Warner
WellSpring
Xediton
Zinda

L R 4

(2]
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Shire Canada Inc.

Shire Thérapies Génétiques Humaines (Canada)
inc.

Sivem Produits Pharmaceutiques ULC

Skymed Inc.

Nutrition Solace Canada Inc.

Stallergenes Canada Inc.
Sterigen

Sterimax Inc.

Sunovion Pharmaceuticals Canada Inc.
Taidoc Technology Corp.

Takeda Canada Inc.

Taro Pharmaceuticals Inc.

Teva Canada Ltée

Teva Canada Innovation

Tremblay Harrison Inc.
Laboratoires Trianon Inc.

Tribute Pharma Canada Inc.

U.C.B. Pharma Canada Inc.

UCB Pharma Canada Inc.

United Therapeutics Corporation

Valeant Canada S.E.C.

Vanc Pharmaceuticals inc.

ViiV Soins de santé ULC

Warner Chilcott Canada Inc.

WellSpring Pharmaceuticals Canada Corp.
Xediton Pharmaceuticals Inc.

Zinda Pharma Ltd.

Le symbole fleur de lys vis-a-vis du nom d'un fabricant indique qu'il
‘agit d'un fabricant québécois.

2016-12



Renseignements généraux

B) Fabricants non reconnus par le ministre mais dont un
médicament unique et essentiel est inscrit dans la Liste de

médicaments
Jacobus Jacobus Pharmaceutical Company, Inc.
Sigma-Tau Sigma-Tau Pharmaceuticals Inc.
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C) Grossistes en médicaments reconnus par le ministre
- Marge bénéficiaire de chaque grossiste reconnu

FAMILIPRIX INC.

Siege social: FAMILIPRIX INC.
6000, rue Armand-Viau
Québec (Québec) G2C 2C5
- Marge bEnéfiCiaire ..........cociiiiiiiieii e

Code de source d'approvisionnement A

LE GROUPE JEAN COUTU (PJC) INC.

Siege social: LE GROUPE JEAN COUTU (PJC) INC.
530, rue Bériault
Longueuil (Québec) J4G 1S8

- Marge bénéficiaire

Code de source d'approvisionnement D

MCMAHON DISTRIBUTEUR PHARMACEUTIQUE INC.

Siége social: MCMAHON DISTRIBUTEUR PHARMACEUTIQUE INC
12225, boul. Industriel, suite 100
Montréal (P.A.T.) Québec H1B 5M7

- Marge bEnéfiCIaire .........coooiieiiiiiiii e

Code de source d'approvisionnement F

MCKESSON SERVICES PHARMACEUTIQUES

Siege social: MCKESSON SERVICES PHARMACEUTIQUES
8290, boul. Pie IX
Montréal (Québec) H1Z 4E8

- Marge bénéficiaire ..........cccoovviiiiiiiiiiii

Code de source d'approvisionnement G
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AMERISOURCE BERGEN CANADA

Siege social: AMERISOURCE BERGEN CANADA
10600, boul. du Golf
Anjou (Québec) H1J 2Y7

- Marge b&néficiaire .........cccoiiiiiiiiiiiieiie e

Code de source d'approvisionnement H

KOHL & FRISCH LIMITED

Siége social: KOHL & FRISCH LIMITED
7622, Keele Street
Concord (Ontario) L4K 2R5

- Marge bénéficiaire ..........cooviiiiiiiiiie

Code de source d'approvisionnement |

SHOPPERS DRUG MART LIMITED

Siége social: SHOPPERS DRUG MART LIMITED
243, Consumers Road
North York (Ontario) M2J 4W8

- Marge bé&néficiaire ..........ccooeviiiiiiiieiie e

Code de source d'approvisionnement J

DISTRIBUTIONS PHARMAPLUS INC.

Siége social: DISTRIBUTIONS PHARMAPLUS INC.
2797, avenue Turbide
Beauport (Québec) G1E 3R1

- Marge b&néfiCiaire ..........ccooveiiiiiiiiiieieec e

Code de source d'approvisionnement M

INNOMAR STRATEGIES INC.

Siége social: INNOMAR STRATEGIES INC.
3450, Harvester Road
Burlington (Ontario) L7N 3M7

- Marge bénéficiaire ..........coccviiiiiiiiiieee

Code de source d'approvisionnement N

2016-12

.................... 6,5%

.................... 6,5%

.................... 6,5%

.................... 6,5%
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GMD DISTRIBUTION INC.

Siége social: GMD DISTRIBUTION INC.
1215, North Service Rd. W.
Oakville (Ontario) L6M 2W2
- Marge bENEFICIAINE .........ccoueiiiiiiiiie i 6,5%

Code de source d'approvisionnement O

PharmaTrust MedServices Inc.

Siege social: PharmaTrust MedServices Inc.
2880 Brighton Road, Unit 2
Oakville (Ontario) L6H 5S3
- Marge bEnéfiCIaire ..........cooouiiiiiiiiiiiee e 6,5%

Code de source d'approvisionnement P

DEX Medical Distribution Inc.

Siege social: DEX Medical Distribution Inc.
70 Esna Park Drive, Unit 11
Markham (Ontario) I13r 6e7

- Marge bénéficiaire .... 6,5%

Code de source d'approvisionnement Q
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ANNEXE IV
CHOIX DES MEDICAMENTS

Le ministre de la Santé et des Services sociaux tient compte notamment
des éléments énumérés ci-dessous dans le choix des médicaments
apparaissant sur la Liste de médicaments du régime général, sur la
Liste de médicaments - établissements ainsi que sur chacune des
mises a jour.

Ces éléments sont les suivants :

1. Chaque médicament doit étre déclaré au Programme des
produits thérapeutiques de Santé Canada et porter le numéro
d'identification (DIN) assigné par cet organisme. Pour les drogues
nouvelles au sens de la Loi des aliments et drogues, le requérant doit
fournir copie de l'avis de conformité et, dans le cas d'un avis de
conformité conditionnel, copie de la lettre d'engagement remise a Santé
Canada;

2. Seuls les médicaments possédant une valeur thérapeutique
démontrée scientifiguement peuvent étre considérés pour inscription;

3. Seules les préparations pharmaceutiques simples, c'est-a-
dire ne renfermant qu'un seul principe actif, sont considérées pour
inscription; toutefois, une association médicamenteuse peut étre
considérée pour inscription s'il est démontré qu'elle posséde une plus
grande valeur thérapeutique que chacun des ingrédients pris isolément
ou gu'elle présente des avantages thérapeutiques particuliers;

4. L'inscription d'un médicament ou d'une nouvelle présentation
d'un médicament est fonction de ses avantages thérapeutiques en
relation avec le colt du traitement;

5. Le prix d'un médicament inscrit sur la Liste de médicaments
du régime général d'assurance médicaments ne doit pas étre supérieur
a celui consenti dans les programmes d'assurance médicaments des
autres provinces pour le méme médicament.
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L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux doit
prendre en considération ces éléments avant de formuler un avis au
ministre de la Santé et des Services sociaux sur la valeur thérapeutique,
la justesse du prix, le rapport entre le colt et l'efficacité de chaque
médicament, les conséquences de l'inscription de chaque médicament
a la liste sur la santé de la population et sur les autres composantes du
systéeme de santé et I'opportunité de l'inscription de chaque médicament
a la liste en regard de l'objet du régime général conformément a
l'article 7 de la Loi sur I'Institut national d’excellence en santé et en
services sociaux.
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ANNEXE V

LISTE DES FABRICANTS AYANT SOUMIS DES PRIX DE VENTE
GARANTIS DIFFERENTS POUR LES GROSSISTES ET LES
PHARMACIENS

Fabricant Ecart entre le P.V.G.
pharmaciens et le
P.V.G. grossistes

*  Accel Accel Pharma Inc. 5%
Alveda Alveda Pharmaceuticals 3%
Ara Pharm Ara Pharmaceuticals 3%
Atlas Laboratoire Atlas Inc. 5,66%, 5,65%,

5,71%, 5,7%

* Bionime Bionime Corporation 5,66%
BioV BioV Pharma 6%

* Covidien Covidien 6%
Del Del Pharmaceuticals Inc. 5,56%

* Erfa Erfa Canada 2012 Inc. 5%

*  GMP Generic Medical Partners Inc. 5%

*  GSK GlaxoSmithKline Inc. 5%
I-Sens I-Sens, Inc. 5%
Lab. Paris Laboratoires Paris Inc. 6,5%
Lalco Laboratoire Lalco Enr. 6%

* MedFutures Medical Futures Inc. 6%
Medihub MediHub International 6,25%
Medisure Medi + Sure 6,25%
Medline Medline Canada Corporation 2%

*  Nipro Diag Nipro Diagnostics Inc. 6%

* Purdue Purdue Pharma 5%

* Red Leaf Red Leaf Medical Inc. 6%

* Septa Septa Pharmaceuticals 5%

* Serono EMD Serono Canada Inc. 5%
Sterigen Sterigen 4%

* L'écart s'applique seulement sur certains produits de ce fabricant.
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ANNEXE VI

LISTE DES MEDICAMENTS POUR LESQUELS
LE REGROUPEMENT DE FORMES PHARMACEUTIQUES
ET DE TENEURS A ETE EFFECTUE

Pour les fins de I'application de la méthode du prix le plus bas, certaines
formes pharmaceutiques et teneurs en ingrédient actif d’'un médicament
ont été regroupées au sein d'une méme dénomination commune. C’est
ainsi que pour un médicament donné, les produits a libération prolongée
sont regroupés avec ceux a libération réguliere lorsque cette
dénomination commune est inscrite sur la Liste de médicaments et
produits par deux fabricants et plus.

Cependant, des regroupements n’ont pas été effectués lorsque, pour
des raisons thérapeutiques ou autres, ce n'était pas considéré
souhaitable.

Principes généraux des exceptions au regroupement
de formes pharmaceutiques a libération prolongée
avec celles a libération réguliére

Une forme a libération prolongée n'est pas regroupée avec une forme
a libération réguliere si elle posseéde une des caractéristiques
suivantes :

— la forme a libération prolongée offre des avantages
thérapeutiques par rapport a celle a libération réguliere
soit gqu’elle :

— augmente I'efficacité clinique;

— diminue la toxicité tout en ayant une efficacité similaire ou
améliorée;

— laforme a libération prolongée améne une augmentation
de la fidélité au traitement qui résulte en une amélioration
démontrée de l'efficacité clinique.

Les médicaments a libération prolongée qui font I'objet d'un
regroupement avec une forme a libération réguliére sont énumérés a la
page suivante.
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8:12.06
céphalosporines

céphalexine (monohydrate de) Co. ou Caps.

8:12.12

macrolides

clarithromycine Co. ou Co. L.A.

8:12.24

tétracyclines

doxycycline (hyclate de) Caps. ou Co.

8:30.08

antipaludéens

quinine (sulfate de) Caps. ou Co.

12:16.04

bloquants alpha-adrénergiques

tamsulosine (chlorhydrate de) Co. LA ou Caps. LA

20:04.04

préparations de fer

ferreux (sulfate) Sir. ou Sol. Orale

24:06.06

fibrates
fénofibrate (nanocristallisé ou Co. ou Caps.
microenrobé ou micronisé)

24:24
bloquants béta-adrénergiques

meétoprolol (tartrate de) Co. ou Co. L.A.
propranolol (chlorhydrate de) Co. ou Caps. L.A.
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28:08.04
anti-inflammatoires non stéroidiens
acétylsalicylique (acide) Co. ou CoEnt ou
Co.Croq

diclofénac (potassique ou sodique) Co-Co Entou Co LA
diclofénac sodique Co. Ent. ou Co. L.A.
naproxene Co. Ent. ou Co.
naproxene Co. ou Co. Ent.

28:16.04

antidépresseurs

I-tryptophane Co. ou Caps.
mirtazapine Co. Diss. Orale ou Co.

28:16.08

antipsychotiques

olanzapine Co. Diss. Orale ou Co.
rispéridone Co. Diss. Orale ou Co.

28:32.28

agonistes des récepteurs 5HT-1
rizatriptan (benzoate de) Co. Diss. Orale ou Co.
zolmitriptan Co. Diss. Orale ou Co.
40:12
agents de suppléance
calcium (carbonate de)/ vitamine D Co.
calcium (carbonate de)/ vitamine D Co. ou Caps.
calcium (carbonate de)/ vitamine D Co. ou Co. Crog. ou
Caps.

electrolytes de  remplacement/ Pd. Orale
dextrose
potassium (chlorure de) Caps. LA ou Co. LA
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56:28.36
inhibiteurs de la pompe a protons

esoméprazole (magnésium Co. LA ou Caps. LA
trihydraté)
lansoprazole Co. LA ou Caps. LA
omeéprazole (base ou magnésien) Co. ou Caps.

68:28

hormones hypophysaires

desmopressine (acétate de) Co. ou Co. Diss. Orale

84:28

kératolytiques

urée Cr. Top.

88:16

vitamines d

cholécalciférol Co. ou Caps.
vitamine D Caps. ou Co.
vitamine D Co. ou Caps.

92:24

Inhibiteurs de la résorption osseuse

pamidronate disodique Sol./Pd. Perf. I.V.

92:92

Autres agents thérapeutiques

octréotide (acétate d') Sol.Inj. ou Sol.Inj.(ser)
médicaments d'exception

diphenhydramine (chlorhydrate de) Co. ou Caps.
docusate de sodium Sir. ou Sol. Orale
donépézil (chlorhydrate de) Co. ou Co. Diss. Orale
lactulose Sir. ou Sol. Orale
ondansétron Co. Diss. Orale ou Co.
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somatotrophine
somatotrophine

somatotrophine -  retard de
croissance lié a l'insuffisance rénale
somatotrophine -  retard de

croissance lié a l'insuffisance rénale

ANNEXE VI -6

Cart.ou Pd.Inj. ou Stylo
Cartouche ou Sty
Cartouche ou Sty

Pd. Inj. ou Sty
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ANNEXE VII

LISTE DES MEDICAMENTS POUR LESQUELS LA
METHODE DU PRIX LE PLUS BAS NE S’APPLIQUE PAS

10:00
antinéoplasiques

leuprolide (acétate de)
28:28
autres psychotropes

lithium (carbonate de)
36:26
diabéte sucré

réactif quantitatif du glucose dans le sang
36:88.12
cétones

réactif semi-quantitatif de I'acétone
36:88.40
sucre

réactif semi-quantitatif du glucose
36:88.92
divers

réactif semi-quantitatif de I'acétone et du

glucose
56:36
anti-inflammatoires gastro-intestinaux
5-aminosalicylique (acide) Co. Ent.
5-aminosalicylique (acide) Co. LA
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68:20.08
insulines

insuline isophane bio-synthétique de
séquence humaine

insuline lispro

insuline zinc cristalline bio-synthétique de
séquence humaine

insulines zinc cristalline et isophane bio-
synthétiques de séquence humaine

68:36.04
thyroidiens

lévothyroxine sodique
84:92
peau et muqueuses, divers

hydrogel
86:16
respiratoires

théophylline
92:00
autres médicaments

allergénes (extraits aqueux glycerinés d')
allergénes (extraits aqueux glycerinés
non normalisés et normalisés d')
allergénes (extraits aqueux glycerinés
normalisés d')

allergénes (extraits précipités a l'alun)
allergénes(extraits aqueux d')

diluant a I'albumine

protéines de venin d'hyménoptéres
venins d'hyménoptéres
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Co. LA

2016-12



Renseignements généraux

92:44
Immunosuppresseurs

cyclosporine
médicaments d'exception

méthylphénidate (chlorhydrate de) Co.L.A.(12h)
pansement absorbant - chlorure de
sodium

pansement absorbant - fibres gélifiantes
pansement absorbant - mousse
hydrophile seule ou en association
pansement absorbant bordé - fibres de
polyester et rayonne

pansement absorbant bordé - fibres
gélifiantes

pansement absorbant bordé - mousse
hydrophile seule ou en association
pansement antimicrobien - argent
pansement antimicrobien - iode
pansement antimicrobien bordé - argent
pansement anti-odeur - charbon activé
pansement de rétention de I'humidité -
hydrocolloide ou polyuréthane
pansement de rétention de I'humidité
bordé - hydrocolloide ou polyuréthane
pansement interface - polyamide ou
silicone
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ANNEXE VI

PRODUITS POUR LESQUELS LA MARGE BENEFICIAIRE DU
GROSSISTE EST LIMITEE A UN MONTANT MAXIMUM

Fabricant Marque de commerce Conditionnement
Novartis Aclasta Sol. Perf. 1.V. 5 mg/ 100 mL 1
ActavisPhm  ACT Bosentan Co. 62,5 mg 60
ActavisPhm  ACT Bosentan Co. 125 mg 60
Roche Actemra Sol. Inj. S.C. (ser) 162 mg/0,9 4
mL
Roche Actemra Sol. Perf. 1.V. 20 mg/mL (20 1
mL)
S. &N. Acticoat Flex 3 (40 cm x 40 cm - 1 600 6
cm?) Pans. Plus de 500 cm? (surface
active)
ActavisPhm  ACT Imatinib Co. 400 mg 30
ActavisPhm  ACT Temozolomide Caps. 250 mg 5
ActavisPhm  ACT Temozolomide Caps. 250 mg 20
Lilly Adcirca Co. 20 mg 56
Bayer Adempas Co. 0,5 mg 42
Bayer Adempas Co. 1 mg 42
Bayer Adempas Co. 1,5 mg 42
Bayer Adempas Co. 2 mg 42
Bayer Adempas Co. 2,5 mg 42
Astellas Advagraf Caps. L.A. 5 mg 50
Novartis Afinitor Co. 10 mg 30
Apotex Apo-Abacavir-Lamivudine-Zidovudine 60
Co. 300 mg - 150 mg - 300 mg
Apotex Apo-Cinacalcet Co. 90 mg 30
Apotex Apo-Imatinib Co. 400 mg 30
Apotex Apo-Lamivudine Co. 300 mg 100
Apotex Apo-Linezolid Co. 600 mg 30
Apotex Apo-Tadalafil PAH Co. 20 mg 60
Bo. Ing. Aptivus Caps. 250 mg 120
Amgen Aranesp Seringue 60 mcg/0,3 mL 4
Amgen Aranesp Seringue 80 mcg/0,4 mL 4
Amgen Aranesp Seringue 100 mcg/0,5 mL 4
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
Amgen Aranesp Seringue 130 mcg/0,65 mL 4
Amgen Aranesp Seringue 150 mcg/0,3 mL 4
Amgen Aranesp Seringue 300 mcg/0,6 mL 1
Amgen Aranesp Seringue 500 mcg/1,0 mL 1
B.M.S.-Gil Atripla Co. 600 mg - 200 mg - 300 mg 30
Genzyme Aubagio Co. 14 mg 28
Biogen Avonex Pen Sol. Inj. .M. 30 mcg (6 4
MUI)
Biogen Avonex PS Sol. Inj. .M. 30 mcg (6 MUI) 4
B.M.S. Baraclude Co. 0,5 mg 30
Bayer Betaseron Pd. Inj. 0,3 mg 15
Bayer Betaseron Pd. Inj. 0,3 mg 45
Bayer Betaseron - Trousse de mise en route 1
Trousse 0,3 mg
Allergan Botox Pd. Inj. .M. 200 Ul 1
Gilead Cayston Sol. pour Inh. 75 mg 84
Sterimax Céfuroxime pour injection USP Pd. Inj. 25
1,59
Sterimax Céfuroxime pour injection USP Pd. Inj. 10
7549
Viiv Celsentri Co. 150 mg 60
Viiv Celsentri Co. 300 mg 60
U.C.B. Cimzia Sol. Inj. S.C. (ser) 200 mg/ml (1 2
ml)
Gilead Complera Co. 200 mg - 25 mg - 300 mg 30
Teva Innov Copaxone Sol. Inj. S.C. (ser) 20 mg/mL 30
Novartis Cosentyx Sol. Inj. S.C. 150 mg/mL (1 2
mL)
Novartis Cosentyx (stylo) Sol. Inj. S.C. 150 mg/ 2
mL (1 mL)
RDT Cystadane Pd. Orale 1 g/1,7 mL 180 g
Biocodex Diacomit Caps. 500 mg 60
Biocodex Diacomit Pd. Orale 500 mg/sachet 60
Merck Dificid Co. 200 mg 20
SanofiAven Eligard Trousse 22,5 mg 1
SanofiAven Eligard Trousse 30 mg 1
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
SanofiAven Eligard Trousse 45 mg 1
Amgen Enbrel Pd. Inj. S.C. 25 mg 4
Amgen Enbrel Sol. Inj. S.C. (ser) 50 mg/mL 4
Amgen Enbrel SureClick Sol. Inj. S.C. (ser) 50 4
mg/mL
Janss. Inc Eprex Seringue 8 000 UI/0,8 mL 6
Janss. Inc Eprex Seringue 10 000 Ul/1,0 mL 6
Novartis Extavia Pd. Inj. 0,3 mg 15
Bayer Eylea Sol. Inj. 40 mg/mL (1 mL) 1
Shire HGT Firazyr Sol. Inj. S.C. (ser) 10 mg/mL (3 1
mL)
Ferring Firmagon Trousse 120 mg 1
Lilly Forteo Sol. Inj. S.C. 250 mcg/mL (2,4 1
mL ou 3 mL)
Roche Fuzeon Pd. Inj. S.C. 108 mg 60
Janss. Inc Galexos Caps. 150 mg 28
Pfizer Genotropin GoQuick Cartouche ou Sty 5
12 mg
Pfizer Genotropin GoQuick Sty 5,3 mg 5
Novartis Gilenya Caps. 0,5 mg 28
Bo. Ing. Giotrif Co. 20 mg 28
Bo. Ing. Giotrif Co. 30 mg 28
Bo. Ing. Giotrif Co. 40 mg 28
Novartis Gleevec Co. 100 mg 120
Novartis Gleevec Co. 400 mg 30
Serono Gonal-f Pd. Inj. 1050 Ul 1
Serono Gonal-f Sty 900 Ul 1
Gilead Harvoni Co. 90 mg -400 mg 28
Gilead Hepsera Co. 10 mg 30
AbbVie Holkira Pak Trousse 12,5 mg - 75 mg - 28
50 mg et 250 mg
Lilly Humatrope Cartouche 24 mg 1
AbbVie Humira (seringue) Sol. Inj. S.C. 50 mg/ 2
mL (0,8 mL)
AbbVie Humira (stylo) Sol. Inj. S.C. 50 mg/mL 2

2016-12
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
Sandoz Hydromorphone HP 50 Sol. Inj. 50 mg/ 50 ml
mL
Pendopharm  Ibavyr Co. 200 mg 100
Pendopharm  Ibavyr Co. 400 mg 100
Pendopharm  Ibavyr Co. 600 mg 100
Janss. Inc Imbruvica Caps. 140 mg 90
Hospira Inflectra Pd. Perf. 1.V. 100 mg 1
Pfizer Inlyta Co. 1 mg 60
Pfizer Inlyta Co. 5 mg 60
Janss. Inc Intelence Co. 100 mg 120
Janss. Inc Intelence Co. 200 mg 60
Merck Intron A (sans albumine) Sol. Inj. S.C. 1
(ser) 60 M Ul/ 1,2 mL
Janss. Inc Invega Sustenna Susp. Inj. I.M. 150 1
mg/1,5 mL
AZC Iressa Co. 250 mg 30
Merck Isentress Co. 400 mg 60
Novartis Jakavi Co. 5 mg 56
Novartis Jakavi Co. 10 mg 56
Novartis Jakavi Co. 15 mg 56
Novartis Jakavi Co. 20 mg 56
Aegerion Juxtapid Caps. 5 mg 28
Aegerion Juxtapid Caps. 10 mg 28
Aegerion Juxtapid Caps. 20 mg 28
AbbVie Kaletra Co. 200 mg -50 mg 120
Viiv Kivexa Co. 600 mg - 300 mg 30
Biomarin Kuvan Co. 100 mg 120
Genzyme Lemtrada Sol. Perf. 1.V. 10 mg/mL (1,2 1
mL)
Novartis Lioresal Intrathécal Sol. Inj. 2 mg/mL (5 5
mL)
Novartis Lucentis Sol. Inj. 10 mg/mL (0,23ml) 1
Novartis Lucentis Sol. Inj. (ser) 10 mg/mL (0,165 1
ml)
AbbVie Lupron Depot Trousse 11,25 mg 1
AbbVie Lupron Depot Trousse 22,5 mg 1
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement

AbbVie Lupron Depot Trousse 30 mg 1

Novartis Mekinist Co. 0,5 mg 30

Novartis Mekinist Co. 2 mg 30

Mylan Mylan-Bosentan Co. 62,5 mg 56

Mylan Mylan-Bosentan Co. 125 mg 56

Genzyme Myozyme Pd. Perf. |.V. 50 mg 1

Amgen Neupogen Sol. Inj. 300 mcg/mL (1,0 10
mL)

Amgen Neupogen Sol. Inj. 300 mcg/mL 10
(1,6mL)

Bayer Nimotop Co. 30 mg 100

Valeant Nitoman Co. 25 mg 112

Roche Nutropin AQ NuSpin 20 Cartouche ou 1
Sty 20 mg

Actelion Opsumit Co. 10 mg 30

B.M.S. Orencia Sol. Inj. S.C. (ser) 125 mg/mL 4
(1 mL)

Celgene Otezla Co. 30 mg 56

Allergan Ozurdex Implant Intravitréen 0,7 mg 1

Merck Pegetron Trousse 200 mg-50 mcg/0,5 1
mL

Merck Pegetron Trousse 200 mg-150 mcg/0,5 1
mL

Merck Pegetron Clearclick Trousse 200 mg-80 1
mcg/0,5 mL

Merck Pegetron Clearclick Trousse 200 1
mg-100 mcg/0,5 mL

Merck Pegetron Clearclick Trousse 200 1
mg-120 mcg/0,5 mL

Merck Pegetron Clearclick Trousse 200 1
mg-150 mcg/0,5 mL

Phmscience  pms-Bosentan Co. 62,5 mg 60

Phmscience  pms-Bosentan Co. 125 mg 60

Phmscience  pms-Erlotinib Co. 100 mg 30

Phmscience  pms-Erlotinib Co. 150 mg 30

Phmscience  pms-Imatinib Co. 100 mg 120
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
Phmscience  pms-Imatinib Co. 400 mg 30
Celgene Pomalyst Caps. 1 mg 21
Celgene Pomalyst Caps. 2 mg 21
Celgene Pomalyst Caps. 3 mg 21
Celgene Pomalyst Caps. 4 mg 21
Merck Posanol Co. L.A. 100 mg 60
Merck Posanol Susp. Orale 40 mg/mL 1
Janss. Inc Prezista Co. 75 mg 480
Janss. Inc Prezista Co. 150 mg 240
Janss. Inc Prezista Co. 600 mg 60
Merck Primaxin Pd. Inj. I.V. 500 mg -500 mg 25
Astellas Prograf Caps. 5 mg 100
Roche Pulmozyme Sol. pour Inh. 1 mg/mL (2,5 30
mL)
Merck Puregon Cartouche 900 Ul 1
Pfizer Rapamune Co. 1 mg 100
Serono Rebif Sol. Inj. S.C. 22 mcg/0.5 mL (1,5 4
mL)
Serono Rebif Sol. Inj. S.C. 44 mcg/0.5 mL (1,5 4
mL)
Janss. Inc Remicade Pd. Perf. [.V. 100 mg 1
U.T.C. Remodulin Sol. Inj. 1 mg/mL 20 ml
U.T.C. Remodulin Sol. Inj. 2,5 mg/mL 20 ml
U.T.C. Remodulin Sol. Inj. 5 mg/mL 20 ml
U.T.C. Remodulin Sol. Inj. 10 mg/mL 20 ml
Pfizer Revatio Co. 20 mg 90
Celgene Revlimid Caps. 5 mg 28
Celgene Revlimid Caps. 10 mg 28
Celgene Revlimid Caps. 15 mg 21
Celgene Revlimid Caps. 20 mg 21
Celgene Revlimid Caps. 25 mg 21
Novartis Revolade Co. 25 mg 14
Novartis Revolade Co. 25 mg 28
Novartis Revolade Co. 50 mg 14
Novartis Revolade Co. 50 mg 28
B.M.S. Reyataz Caps. 150 mg 60
ANNEXE VIII -6 2016-12



Renseignements généraux

Fabricant Marque de commerce Conditionnement

B.M.S. Reyataz Caps. 200 mg 60

B.M.S. Reyataz Caps. 300 mg 30

Serono Saizen Cartouche ou Sty 20 mg 1

Novartis Sandostatin LAR Susp. Inj. .M. 10 mg 1

Novartis Sandostatin LAR Susp. Inj. .M. 20 mg 1

Novartis Sandostatin LAR Susp. Inj. [.M. 30 mg 1

Sandoz Sandoz Bosentan Co. 62,5 mg 60

Sandoz Sandoz Bosentan Co. 125 mg 60

Sandoz Sandoz Linezolid Co. 600 mg 20

Sandoz Sandoz Tacrolimus Caps. 5 mg 100

Amgen Sensipar Co. 90 mg 30

Janss. Inc Simponi Sol. Inj. S.C. (App.) 50 mg/0,5 1
mL

Janss. Inc Simponi Sol. Inj. S.C. (ser) 50 mg/0,5 1
mL

Janss. Inc Simponi 1.V. Sol. Perf. I.V. 12,5 mg/mL 1
(4 mL)

Sandoz Solution de  Tobramycine  pour 56
Inhalation Sol. pour Inh. 300 mg/5 mL

Ipsen Somatuline Autogel Sol. Inj. S.C. (ser) 1
60 mg/0,3 mL

Ipsen Somatuline Autogel Sol. Inj. S.C. (ser) 1
90 mg/0,3 mL

Ipsen Somatuline Autogel Sol. Inj. S.C. (ser) 1
120 mg/0,5 mL

Gilead Sovaldi Co. 400 mg 28

B.M.S. Sprycel Co. 20 mg 60

B.M.S. Sprycel Co. 50 mg 60

B.M.S. Sprycel Co. 70 mg 60

B.M.S. Sprycel Co. 100 mg 30

Janss. Inc Stelara Seringue 45 mg/0,5 mL 1

Janss. Inc Stelara Seringue 90 mg/1 mL 1

Gilead Stribild Co. 150 mg -150 mg -200 mg 30
-300 mg

SanofiAven Suprefact Dep6t Implant 6,3 mg 1
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
SanofiAven Suprefact Depét 3 mois Implant 9,45 1
mg
Pfizer Sutent Caps. 12,5 mg 28
Pfizer Sutent Caps. 25 mg 28
Pfizer Sutent Caps. 50 mg 28
Ferring Systéme Lutrepulse Trousse 3,2 mg - 1
3,2mg - 3,2 mg
Novartis Tafinlar Caps. 50 mg 120
Novartis Tafinlar Caps. 75 mg 120
Roche Tarceva Co. 100 mg 30
Roche Tarceva Co. 150 mg 30
Taro Taro-Temozolomide Caps. 250 mg 5
Novartis Tasigna Caps. 150 mg 112
Novartis Tasigna Caps. 200 mg 112
Biogen Tecfidera Caps. L.A. 240 mg 56
Merck Temodal Caps. 250 mg 5
Teva Can Teva-Erlotinib Co. 100 mg 30
Teva Can Teva-Erlotinib Co. 150 mg 30
Teva Can Teva-Imatinib Co. 100 mg 120
Teva Can Teva-Imatinib Co. 400 mg 30
Teva Can Teva-Tobramycin Sol. pour Inh. 300 56
mg/5 mL
Celgene Thalomid Caps. 50 mg 28
Celgene Thalomid Caps. 100 mg 28
Celgene Thalomid Caps. 200 mg 28
Apotex Tigecycline Pd. Perf. .V. 50 mg 10
Novartis Tobi Sol. pour Inh. 300 mg/5 mL 56
Novartis Tobi Podhaler Pd. pour Inh. 28 mg 224
Actelion Tracleer Co. 62,5 mg 56
Actelion Tracleer Co. 125 mg 56
Actavis Trelstar Trousse 22,5 mg 1
Actavis Trelstar LA Trousse 11,25 mg 1
Viiv Triumeq Co. 50 mg - 600 mg - 300 mg 30
Viiv Trizivir Co. 300 mg - 150 mg - 300 mg 60
Gilead Truvada Co. 200mg- 300mg 30
Pfizer Tygacil Pd. Perf. 1.V. 50 mg 10
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Fabricant Marque de commerce Conditionnement
Novartis Tykerb Co. 250 mg 70
Biogen Tysabri Sol. Inj. 1.V. 300mg/15ml 1
Roche Valcyte Co. 450 mg 60
B.M.S. Vepesid Caps. 50 mg 20
Xediton Vesanoid Caps. 10 mg 100
Pfizer Vfend Co. 200 mg 30
Merck Victrelis Caps. 200 mg 168
Merck Victrelis Triple Trousse 200 mg - 200 1
mg - 80 mcg/0,5 mL
Merck Victrelis Triple Trousse 200 mg - 200 1
mg - 100 mcg/0,5 mL
Merck Victrelis Triple Trousse 200 mg - 200 1
mg - 120 mcg/0,5 mL
Merck Victrelis Triple (84) Trousse 200 mg - 1
200 mg - 150 mcg/0,5 mL
Merck Victrelis Triple (98) Trousse 200 mg - 1
200 mg - 150 mcg/0,5 mL
Novartis Visudyne Pd. Inj. I.V. 15 mg 1
GSK Volibris Co. 5 mg 30
GSK Volibris Co. 10 mg 30
Novartis Votrient Co. 200 mg 120
Pfizer Xalkori Caps. 200 mg 60
Pfizer Xalkori Caps. 250 mg 60
Pfizer Xeljanz Co. 5 mg 60
Roche Xeloda Co. 500 mg 120
Astellas Xtandi Caps. 40 mg 120
Roche Zelboraf Co. 240 mg 56
Merck Zerbaxa Pd. Inj. 1.V.1g-0,5¢ 10
AZC Zoladex LA Implant 10,8 mg 1
Gilead Zydelig Co. 100 mg 60
Gilead Zydelig Co. 150 mg 60
Janss. Inc Zytiga Co. 250 mg 120
Pfizer Zyvoxam Co. 600 mg 20
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ANNEXE IX

LISTE DES MEDICAMENTS D’EXCEPTION
ET DES INDICATIONS RECONNUES POUR
LEUR PAIEMENT

ABATACEPT, Pd. Perf. L.V. :

+ pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérée ou
grave.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

¢ la personne doit avoir, avant le début du traitement, 8
articulations ou plus avec synovite active, et I'un des
5 éléments suivants :
- un facteur rhumatoide positif;
- des érosions au plan radiologique;
- un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de

I'état de santé (HAQ);

- une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;
- une augmentation de la vitesse de sédimentation;
et

e la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
l'un des 2 agents doit étre le méthotrexate a la dose de
20 mg ou plus par semaine.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations
avec synovite active et I'un des 4 éléments suivants :
- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;
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- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,20 du score au HAQ;

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période de 12 mois.

Les autorisations pour I'abatacept sont données a raison de
10mg/kg aux 2 semaines pour 3 doses, puis a 10 mg/kg
toutes les 4 semaines.

+ pour le traitement de l'arthrite idiopathique juvénile (arthrite
rhumatoide juvénile et arthrite chronique juvénile) modérée
ou grave, de forme polyarticulaire ou systémique.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

e la personne doit avoir, avant le début du traitement,
5 articulations ou plus avec synovite active et I'un des
2 éléments suivants :
- une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;
- une augmentation de la vitesse de sédimentation;
et

¢ la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec le méthotrexate a la dose de 15 mg/m? ou plus (dose
maximale de 20 mg) par semaine pendant au moins
3 mois, a moins d'intolérance ou de contre-indication.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

¢ une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations
avec synovite active et I'un des 6 éléments suivants :
- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;
- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;
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une diminution de 0,13 du score au questionnaire
pédiatrique d'évaluation de I'état de santé (CHAQ) ou
un retour a l'école;

une amélioration d'au moins 20 % de I'évaluation
globale du médecin (échelle visuelle analogue);

une amélioration d'au moins 20 % de ['évaluation
globale de la personne ou du parent (échelle visuelle
analogue);

une diminution de 20% ou plus du nombre
d'articulations avec limitation de mouvement touchées.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Les autorisations pour |'abatacept sont données a raison de
10 mg/kg aux 2 semaines pour 3 doses, puis a 10 mg/kg
toutes les 4 semaines.

ABATACEPT, Sol. Inj. S.C. (ser) :

¢ pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérée ou
grave.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

e la personne doit avoir, avant le début du traitement, 8
articulations ou plus avec synovite active, et I'un des
5 éléments suivants :

et

un facteur rhumatoide positif;

des érosions au plan radiologique;

un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de
I'état de santé (HAQ);

une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;
une augmentation de la vitesse de sédimentation;

¢ la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
l'un des 2 agents doit étre le méthotrexate a la dose de
20 mg ou plus par semaine.
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La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations
avec synovite active et I'un des 4 éléments suivants :

- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;

- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,20 du score au HAQ;

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période de 12 mois.

Les autorisations pour l'abatacept, Sol. Inj. S.C. (ser) sont
données a raison de 125 mg par semaine.

ABIRATERONE :

¢ pour le traitement du cancer de la prostate métastatique
résistant & la castration, chez les hommes :

e dont la maladie a progressé pendant ou a la suite d'une
chimiothérapie & base de docetaxel & moins d'une
contre-indication ou d'une intolérance sérieuse;

e présentant un statut de performance selon 'TECOG de 0
a2

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir

la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de

progression de la maladie. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer de 0 a 2.

Il est & noter que l'abiratérone n'est pas autorisée a la suite

d’un échec avec I'enzalutamide si ce dernier a été administré
pour le traitement du cancer de la prostate.
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Toutefois, I'abiratérone demeure couverte par le Régime
général dassurance médicaments pour les personnes
assurées ayant utilisé ce médicament au cours des 3 mois
précédant le 2juin 2014, en autant que le médecin
fournisse la preuve d'un effet bénéfique par I'absence de la
progression de la maladie et que le statut de performance
selon TECOG demeure de 0 a 2.

¢ en association avec la prednisone pour le traitement du
cancer de la prostate métastatique résistant a la castration,
chez les hommes :

e asymptomatiques ou légerement symptomatiques apres
I'échec d'un traitement anti-androgénique;

e nayant jamais recu de chimiothérapie & base de
docetaxel;

e dont le statut de performance selon 'TECOG est de O ou 1.

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de
progression de la maladie. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer &0 ou 1.

L'autorisation est donnée pour une dose maximale
quotidienne d’abiratérone de 1 000 mg.

Il est a noter que l'abiratérone n'est pas autorisée a la suite
d’'un échec avec I'enzalutamide si ce dernier a été administré
pour le traitement du cancer de la prostate.

ACAMPROSATE :

¢ pour le maintien de I'abstinence chez les personnes souffrant
de dépendance alcoolique qui sont abstinentes a I'alcool
depuis au moins 5 jours et qui font partie d’'un programme de
prise en charge complet axé sur I'abstinence a 'alcool.

La durée maximale de chaque autorisation est de 3 mois.
Lors des demandes de poursuite de traitement, le médecin
devra fournir I'évidence d'un effet clinique bénéfique défini
par le maintien de [Iabstinence alcoolique. La durée
maximale totale du traitement est de 12 mois.
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ADALIMUMAB :

+ pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérée ou
grave et de l'arthrite psoriasique modérée ou grave de forme
rhumatoide.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

e la personne doit avoir, avant le début du traitement,
8 articulations ou plus avec synovite active, et I'un des
5 éléments suivants :
- un facteur rhumatoide positif pour la polyarthrite
rhumatoide seulement;
- des érosions au plan radiologique;
- un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de
I'état de santé (HAQ);
- une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;
- une augmentation de la vitesse de sédimentation;
et
¢ la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
I'un des 2 agents doit étre :

pour la polyarthrite rhumatoide :
- le méthotrexate a la dose de 20mg ou plus par
semaine;

pour l'arthrite psoriasique de forme rhumatoide :

- le méthotrexate a la dose de 20 mg ou plus par
semaine;
ou

- la sulfasalazine a la dose de 2 000 mg par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le

médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :
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¢ une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations

avec synovite active et 'un des 4 éléments suivants :

- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;

- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,20 du score au HAQ;

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Pour la polyarthrite rhumatoide, les autorisations pour
ladalimumab sont données a raison de 40mg aux
2 semaines. Cependant, aprés 12 semaines de traitement
avec I'adalimumab en monothérapie, une autorisation pourra
étre donnée a raison de 40 mg par semaine.

Pour [larthrite psoriasique de forme rhumatoide, les
autorisations pour l'adalimumab sont données a raison de
40 mg aux 2 semaines.

pour le traitement de I'arthrite psoriasique modérée ou grave,
de forme autre que rhumatoide.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

e la personne doit avoir, avant le début du traitement, au
moins 3 articulations avec synovite active et un score
supérieur a1 au questionnaire d'évaluation de I'état de
santé (HAQ);
et

e la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
I'un des 2 agents doit étre :

- le méthotrexate a la dose de 20mg ou plus par
semaine;
ou

- la sulfasalazine a la dose de 2 000 mg par jour.
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La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données permettant de démontrer
les effets bénéfiques du traitement soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations

avec synovite active et I'un des 4 éléments suivants :

- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;

- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,20 du score de HAQ;

- unretour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Les autorisations pour l'adalimumab sont données a raison
de 40 mg aux 2 semaines.

¢ pour le traitement des personnes souffrant de spondylite
ankylosante modérée ou grave, dont le score au BASDAI
est > 4 sur une échelle de 0 a 10, chez qui 'usage séquentiel
de 2 anti-inflammatoires non stéroidiens a dose optimale
pour une période de 3 mois chacun n'a pas permis un bon
contrdle de la maladie, @ moins de contre-indication :

e Lors de la demande initiale, le médecin doit fournir les
éléments suivants :
- le score au BASDAI;
- le degré d'atteinte fonctionnelle selon le BASFI (échelle
de 0 a 10).

La demande initiale sera autorisée pour une période
maximale de 5 mois.

e Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement soit :

- une diminution de 2,2 points ou de 50 % sur I'échelle
BASDAI a partir du score prétraitement;
ou
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- une diminution de 1,5 point ou de 43 % sur I'échelle
BASFI;
ou

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement seront autorisées
pour des périodes maximales de 12 mois.

Les autorisations pour I'adalimumab sont données pour un
maximum de 40 mg aux 2 semaines.

pour le traitement de la maladie de Crohn intestinale
modérée ou grave, toujours active malgré un traitement par
les corticostéroides et les immunosuppresseurs, a moins
d’intolérance importante ou de contre-indication aux
corticostéroides. L'essai d'un immunosuppresseur doit avoir

été d’au moins 8 semaines.

Lors de la demande initiale, le médecin devra mentionner
l'immunosuppresseur utilisé ainsi que la durée du traitement.
La demande initiale sera autorisée pour une période
maximale de 3 mois qui comprend un traitement d’'induction a
raison de 160mg initialement et de 80mg a la
deuxiéme semaine, suivi d'un traitement d’entretien & la dose
de 40 mg aux deux semaines.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
I'évidence d'un effet clinique bénéfique.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Toutefois, si la condition médicale justifie d'augmenter la
dose a 40 mg par semaine a partir de la 12° semaine de
traitement, l'autorisation sera donnée pour une période
maximale de 3 mois. Aprés quoi, le médecin devra démontrer
les bénéfices clinigues obtenus a cette dose, pour le
renouvellement des autorisations subséquentes, d'une durée
maximale de 12 mois.
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¢ pour le traitement de la maladie de Crohn intestinale
modérée ou grave, toujours active malgré un traitement par
les corticostéroides, & moins d'intolérance importante ou de
contre-indication ~ aux  corticostéroides, lorsque les
immunosuppresseurs sont contre-indiqués, non tolérés ou
gu’ils ont été inefficaces dans le passé lors d'un épisode
similaire  aprés un traitement combiné avec des
corticostéroides.

Lors de la demande initiale, le médecin devra préciser la
nature de la contre-indication ou de lintolérance ainsi que
limmunosuppresseur utilisé. La demande initiale sera
autorisée pour une période maximale de 3 mois qui
comprend un traitement d'induction a raison de 160 mg
initialement et de 80 mg a la deuxiéme semaine, suivi d'un

traitement d’entretien de 40 mg aux deux semaines.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
I'évidence d'un effet clinique bénéfique.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Toutefois, si la condition médicale justifie d'augmenter la
dose a 40 mg par semaine a partir de la 12° semaine de
traitement, l'autorisation sera donnée pour une période
maximale de 3 mois. Aprés quoi, le médecin devra démontrer
les bénéfices clinigues obtenus a cette dose, pour le
renouvellement des autorisations subséquentes, d’'une durée
maximale de 12 mois.

+ pour le traitement des personnes atteintes d’'une forme grave
de psoriasis en plaques chronique :

e en présence dun score égal ou supérieur a15 sur
I'échelle de sévérité du psoriasis (PASI) ou de plaques
importantes au niveau du visage, de la paume des mains,
de la plante des pieds ou de la région génitale;
et

e en présence dun score égal ou supérieur al5 au
questionnaire d’évaluation de la qualité de vie (DLQI);
et
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e lorsqu’un traitement de photothérapie de 30 séances ou
plus pendant 3 mois n'a pas permis un contréle optimal de
la maladie, & moins que ce traitement soit contre-indiqué,
ne soit pas toléré, ne soit pas accessible ou qu'un
traitement de 12 séances ou plus pendant 1 mois n'ait pas
procuré d’amélioration significative des Iésions;
et

e lorsqu’un traitement avec 2 agents de rémission, utilisés
en concomitance ou nhon, pendant au moins 3 mMois
chacun n’'a pas permis un contréle optimal de la maladie.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
ces 2 agents doivent étre :

- le méthotrexate a la dose de 15mg ou plus par
semaine;
ou

- la cyclosporine a la dose de 3 mg/kg ou plus par jour;
ou

- Tacitrétine a la dose de 25 mg ou plus par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 4 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une amélioration d'au moins 75 % du score PASI;
ou

e une amélioration d’au moins 50 % du score PASI et une
diminution d’au moins 5 points au questionnaire DLQ)I;
ou

e une amélioration significative des lésions au niveau du
visage, de la paume des mains, de la plante des pieds ou
de la région génitale et une diminution d’au moins 5 points
au questionnaire DLQI.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 6 mois.

Les autorisations pour I'adalimumab sont données pour une
dose d'induction de 80 mg suivie d'un traitement d’entretien
commengant la deuxieme semaine a la dose de 40 mg aux
deux semaines.
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ADEFOVIR DIPIVOXIL :

¢ pour le traitement de [I'hépatite B chronique chez les
personnes :

e ayant une résistance a la lamivudine définie par I'un des
éléments suivants :

- une augmentation de 1log du VHB-ADN sous
traitement & la lamivudine, confirmée par un deuxiéme
test un mois plus tard;

- une épreuve de laboratoire démontrant la résistance a
la lamivudine;

- une augmentaton de 1log du VHB-ADN sous
traitement a la lamivudine, avec une virémie supérieure
a 20 000 Ul/mL.

e avec une cirrhose décompensée ou a risque de
décompensation, avec un score de Child-Pugh > 6;

e apres une transplantation hépatique ou lors d’une infection
du greffon par le virus de I'hépatite B;

¢ infectées par le VIH, mais qui ne sont pas traitées avec
des antirétroviraux pour cette condition;

e Qui ne présentent pas de résistance a la lamivudine et qui
ont une charge virale supérieure a 20 000 UI/mL (HBeAg-
positif) ou 2 000 Ul/mL (HBeAg-négatif), avant le début du
traitement.

AFATINIB (dimaléate d’) :

¢ en monothérapie pour le traitement de premiére intention des
personnes atteintes d'un cancer du poumon non a petites
cellules métastatique, présentant une mutation activatrice de
la tyrosine kinase de 'EGFR et dont le statut de performance
selon 'TECOG estde O ou 1.

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.
Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de
progression de la maladie. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer 2 0 ou 1.

Les autorisations sont données a raison dune dose
maximale quotidienne de 40 mg.
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AFLIBERCEPT :

¢ pour le traitement de la dégénérescence maculaire liée a
I'age en présence de néovascularisation choroidienne. L'ceil
a traiter doit également satisfaire aux 4 critéres suivants :

e acuité visuelle optimale aprés correction entre 6/12 et
6/96;

e dimension linéaire de la lésion inférieure ou égale a
12 surfaces de disque;

e absence d'atteinte structurelle permanente significative du
centre de la macula. Cette atteinte structurelle est définie
par de la fibrose, de 'atrophie ou une cicatrice disciforme
chronique qui soit telle qu'elle empéche un bénéfice
fonctionnel selon le médecin traitant;

e ¢@volution de la maladie au cours des 3 derniers mois,
confrmée par une angiographie rétinienne, une
tomographie de cohérence optique ou des changements
récents de I'acuité visuelle.

L'autorisation de la demande initiale est d'une durée
maximale de 4 mois. Lors des demandes subséquentes, le
médecin doit fournir des données qui permettent de
démontrer un effet bénéfique clinique, c'est-a-dire une
stabilisation ou une amélioration de la condition médicale a
partir d'une angiographie rétinienne ou d’'une tomographie de
cohérence optique. Les autorisations seront alors d'une
durée maximale de 12 mois.

L'administration recommandée est d'une dose de 2 mg par
mois les trois premiers mois et tous les 2 mois par la suite.
Etant donné qu’'une minorité de patients pourrait bénéficier
d'une administration plus fréquente, les autorisations seront
données a raison d'une dose par mois et par ceil. Il est a
noter que [laflibercept ne sera pas autorisé de facon
concomitante avec le ranibizumab ou la vertéporfine pour
traiter le méme ceil.

¢ pour le traitement de la déficience visuelle due a un cedéme

maculaire diabétique. L'ceil a traiter doit également satisfaire
aux 2 critéres suivants :
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e acuité visuelle optimale aprées correction entre 6/9 et 6/96;
e ¢épaisseur du centre de la rétine supérieur ou égale a
250 pm.

L’autorisation initiale est accordée pour une durée maximale
de 6 mois a raison d’'un maximum d'une dose par mois, par
ceil.

Lors des demandes subséquentes, le médecin doit fournir
des données qui permettent de démontrer un effet bénéfique
clinique, c’est-a-dire une stabilisation ou une amélioration de
l'acuité visuelle mesurée sur I'échelle de Snellen et une
stabilisation ou une amélioration de l'cedéme maculaire
évaluée par une tomographie de cohérence optique. Les
demandes de renouvellement seront autorisées pour une
durée maximale de 12 mois a raison d'un maximum d’une
dose aux 2 mois, par ceil.

Il est & noter que l'aflibercept ne sera pas autorisé de facon
concomitante avec le ranibizumab pour traiter le méme ceil.

+ pour le traitement de la déficience visuelle due a un cedéme
maculaire consécutif & une occlusion de la veine centrale de
la rétine. L'ceil & traiter doit également satisfaire aux 2 critéres
suivants :

e Qacuité visuelle optimale aprés correction entre 6/12 et
6/96;

e ¢épaisseur du centre de la rétine supérieur ou égale a
250 pm.

L'autorisation initiale est accordée pour une durée maximale
de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin doit fournir
des données qui permettent de démontrer un effet bénéfique
clinique, c’est-a-dire une stabilisation ou une amélioration de
lacuité visuelle mesurée sur I'échelle de Snellen et une
stabilisation ou une amélioration de I'cedéme maculaire
évaluée par une tomographie de cohérence optique. Les
demandes de renouvellement seront autorisées pour des
durées maximales de 12 mois. Les autorisations sont
données a raison d’'un maximum d’'une dose par mois, par
oeil.
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Il est a noter que l'aflibercept ne sera pas autorisé de facon
concomitante avec le ranibizumab pour traiter le méme oeil.

ALEMTUZUMAB :

¢ pour le traitement en monothérapie des personnes souffrant
de sclérose en plaques de forme rémittente, diagnostiquée
selon les criteres de McDonald (2010), ayant présenté au
moins 2 poussées au cours des 2 derniéres années dont
'une doit avoir eu lieu durant la derniére année. De plus,
'une d'entre elles doit étre survenue alors que la personne
prenait depuis au moins 6 mois un agent modificateur de la
maladie inscrit sur la liste des médicaments pour le
traitement de cette maladie a certaines conditions. Le résultat
sur I'échelle EDSS doit étre égal ou inférieur a 5.

L’autorisation de la demande initiale est pour un cycle de
5 jours consécutifs de traitement a la dose quotidienne de
12 mg pour couvrir la premiére année de traitement.

Pour la poursuite du traitement aprés la premiére année, le
médecin doit fournir la preuve d'un effet bénéfique sur la
fréquence annuelle des poussées en plus d’'une stabilisation
du résultat sur I'échelle EDSS ou d’'une augmentation de
moins de 2 points sans qu'il excede 5.

L’autorisation de la seconde demande est pour un cycle de
3 jours consécutifs de traitement a la dose quotidienne de
12 mg administré 12 mois aprés le premier cycle. Ainsi, la
durée totale de traitement permise est de 24 mois.

ALGLUCOSIDASE ALPHA :

+ pour le traitement de la forme infantile (ou a évolution rapide)
de la maladie de Pompe, chez les enfants dont les
symptdmes sont apparus avant I'dge de 12 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin devra fournir la preuve d’un effet clinique bénéfique
par 'absence de détérioration importante. Il y a détérioration
importante lorsque les deux critéres suivants sont satisfaits :

e présence de ventilation invasive;
et
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e augmentation de deux points et plus au score-Z de l'indice
de masse ventriculaire par rapport a la valeur précédente.

La durée maximale de chaque autorisation est de 6 mois.

ALISKIRENE :

*

pour le traitement de 'hypertension artérielle, en association
avec au moins un agent antihypertenseur, si échec
thérapeutique, intolérance ou contre-indication a :

e un diurétique thiazidique;
et

e un inhibiteur de I'enzyme de conversion de 'angiotensine
(IECA);
et

e un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il (ARA).

Toutefois, a la suite d’'un échec thérapeutique a un IECA,
I'essai d'un ARA n'est pas exigeé et vice versa.

ALISKIRENE / HYDROCHLOROTHIAZIDE :

*

pour le traitement de [I'hypertension artérielle si échec
thérapeutique a un diurétique thiazidique et si échec
thérapeutique, intolérance ou contre-indication a :
¢ un inhibiteur de I'enzyme de conversion de l'angiotensine
(IECA);
et
e un antagoniste des récepteurs de I'angiotensine Il (ARA).

Toutefois, a la suite d’'un échec thérapeutique a un IECA,
I'essai d'un ARA n'est pas exigé et vice versa.

ALITRETINOINE :

*

pour le traitement de I'eczéma chronique et grave des mains
n'ayant pas répondu adéquatement a un traitement continu
d'au moins 8 semaines avec un corticostéroide topique
puissant ou trés puissant, et ce, malgré I'élimination du
contact des allergénes lorsqu’ils sont identifiés comme étant
la cause de I'eczéma.

L'autorisation initiale est accordée pour un traitement d'une
durée maximale de 24 semaines a la dose de 30 mg par jour.
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Des traitements subséquents peuvent étre autorisés en cas
de récidive, aux conditions suivantes :

le traitement précédent a conduit a la disparition complete
ou quasi compléte des symptomes;

l'intensité des symptdbmes lors de la récidive doit étre
modérée ou grave malgré un nouveau traitement continu
d'au moins 4 semaines avec un corticostéroide topique
puissant ou treés puissant, et ce, malgré I'élimination du
contact des allergenes lorsqu’ils sont identifié&s comme
étant la cause de I'eczéma.

Le médecin devra alors fournir la réponse obtenue avec le
traitement précédent ainsi que le degré d'atteinte au moment
de la récidive.

Les autorisations subséquentes sont accordées pour un
traitement d'une durée maximale de 24 semaines a la dose
de 30 mg par jour.

ALOGLIPTINE (benzoate d’) :

+ pour le traitement des personnes diabétiques de type 2 :

en monothérapie lorsque la metformine et une
sulfonylurée sont contre-indiquées ou non tolérées;

ou

en association avec la metformine, lorsqu’une sulfonylurée
est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace;

ou

en association avec une sulfonylurée, lorsque la
metformine est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur
d’hémoglobine glyquée (HbA1lc) adaptée au patient.

ALOGLIPTINE (benzoate d’) / METFORMINE (chlorhydrate

de):

+ pour le traitement des personnes diabétiques de type 2 :

lorsqu’'une sulfonylurée est contre-indiquée, non tolérée
ou inefficace;
et
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e lorsque les doses quotidiennes de metformine sont
stables depuis au moins trois mois.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur
d’hémoglobine glyquée (HbAlc) adaptée au patient.

AMBRISENTAN :

*

pour le traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire de
classe fonctionnelle Il de 'OMS, qu’elle soit idiopathique ou

associée a une connectivite, et qui est symptomatique
malgré le traitement conventionnel optimal.

Les personnes doivent étre évaluées et suivies par des
médecins ceuvrant dans des centres désignés, spécialisés
dans le traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire.

AMINOLEVULINATE METHYLIQUE :

*

pour le traitement du carcinome basocellulaire superficiel
lorsqu'une chirurgie est contre-indiquée et qu'un autre
traitement de destruction physique ou chimique est mal toléré
ou contre-indiqué.

AMLODIPINE (bésylate d’) / ATORVASTATINE CALCIQUE :

L4

chez les personnes sous traitement a doses stables avec
'amlodipine et I'atorvastatine depuis au moins 3 mois.

AMPHETAMINE (sels mixtes d') :

*

pour le traitement des personnes avec un trouble déficitaire
de l'attention chez qui 'usage du méthylphénidate & courte
action ou de la dexamphétamine n'a pas permis un bon
contréle des symptdmes de la maladie.

Avant de conclure a linefficacité de ces traitements, le
stimulant doit avoir été titré de fagcon optimale, a moins d'une
justification pertinente.

ANETHOLE TRITHIONE :

*

pour le traitement de la xérostomie grave.
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% APIXABAN :

+ chez les personnes qui présentent de la fibrillation auriculaire
non valvulaire nécessitant une anticoagulothérapie :

e chez qui lanticoagulation avec la warfarine ou le
nicoumalone ne se trouve pas dans I'écart thérapeutique
Visé;
ou

e pour qui le suivi de I'anticoagulation avec la warfarine ou
le nicoumalone n’'est pas possible ou n’est pas disponible.

¢ pour le traitement des personnes atteintes d'une
thromboembolie veineuse (thrombose veineuse profonde et
embolie pulmonaire).

L'autorisation est donnée pour une dose biquotidienne de
10 mg pendant les 7 premiers jours de traitement suivie
d’une dose biquotidienne de 5 mg.

La durée maximale de l'autorisation est de 6 mois.

+ pour la prévention des récidives de thromboembolie veineuse
(thrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire) chez
les personnes ayant été traitées avec une
anticoagulothérapie pendant une période d’au moins 6 mois
pour un épisode aigu de thromboembolie veineuse
idiopathique.

La durée maximale de chaque autorisation est de 12 mois et
pourra étre accordée a chaque 12 mois si le médecin
considére que les bénéfices escomptés surpassent les
risques encourus. L'autorisation est donnée pour une dose
biquotidienne de 2,5 mg.

APREMILAST :

+ pour le traitement des personnes atteintes d’'une forme grave
de psoriasis en plaques chronique, avant d’avoir recours a un
agent biologique inscrit sur les listes de médicaments pour
soigner cette maladie :
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e en présence dun score égal ou supérieur al5 sur
I'échelle de sévérité du psoriasis (PASI) ou de plaques
importantes au niveau du visage, de la paume des mains,
de la plante des pieds ou de la région génitale;
et

e en présence dun score égal ou supérieur al5 au
questionnaire d’évaluation de la qualité de vie (DLQI);
et

e lorsqu’un traitement de photothérapie de 30 séances ou
plus pendant 3 mois n'a pas permis un contréle optimal de
la maladie, & moins que ce traitement soit contre-indiqué,
ne soit pas toléré, ne soit pas accessible ou qu'un
traitement de 12 séances ou plus pendant 1 mois n'ait pas
procuré d’amélioration significative des Iésions;
et

e lorsqu’un traitement avec 2 agents de rémission, utilisés
en concomitance ou nhon, pendant au moins 3 mMois
chacun n'a pas permis un contréle optimal de la maladie.
A moins dintolérance ou de contre-indication sérieuses,
ces 2 agents doivent étre :

- le méthotrexate a la dose de 15mg ou plus par
semaine;
ou

- la cyclosporine a la dose de 3 mg/kg ou plus par jour;
ou

- Tacitrétine a la dose de 25 mg ou plus par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 4 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une amélioration d’au moins 75 % du score PASI;
ou

e une amélioration d’au moins 50 % du score PASI et une
diminution d’au moins 5 points au questionnaire DLQ)I;
ou

e une amélioration significative des lésions au niveau du
visage, de la paume des mains, de la plante des pieds ou
de la région génitale et une diminution d’au moins 5 points
au questionnaire DLQI.
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Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 6 mois.

Les autorisations pour I'apremilast sont données a raison
d’'un maximum de 30 mg 2 fois par jour.

Il est & noter que l'apremilast n'est pas autorisé s'il est
administré en concomitance avec un traitement systémique
standard ou biologique indiqués pour le traitement du
psoriasis en plaques.

* APREPITANT :

¢ Comme thérapie antiémétique de premiére intention des
nausées et vomissements lors d'un traitement de
chimiothérapie hautement émétisante, en association avec la
dexaméthasone et un antagoniste des récepteurs de la
5-HTs. Ce dernier doit toutefois étre administré uniqguement
au cours de la premiere journée du traitement de
chimiothérapie.

Les autorisations sont données a raison d'un maximum de
trois doses d'aprépitant par traitement de chimiothérapie.

ARIPIPRAZOLE, Pd. Inj. .M. :

+ pour les personnes qui présentent un probléme d’observance
avec un antipsychotique oral, ou chez qui un antipsychotique
injectable conventionnel a action prolongée est inefficace ou
mal toléré.

ATOMOXETINE (chlorhydrate d) :

¢ pour le traitement des enfants et des adolescents avec
trouble déficitaire de lattention chez qui il n'a pas été
possible d’obtenir un bon contréle des symptémes de la
maladie avec le méthylphénidate et une amphétamine ou
lorsque ceux-ci sont contre-indiqués.
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Avant de conclure a linefficacité de ces médicaments, ils
doivent avoir été titrés a doses optimales, et, de surcroit, une
forme a libération contr6lée sur 12 heures de
méthylphénidate, ou une forme de sels mixtes
d'amphétamine ou la lisdexamfétamine doit avoir été
essayée, a moins d'une justification pertinente empéchant

ces exigences.

AXITINIB :

¢ pour le traitement de deuxieme intenton d'un
adénocarcinome rénal métastatique caractérisé par la
présence de cellules claires aprés échec a un traitement par
un inhibiteur de la tyrosine kinase a moins d'une contre-
indication ou d’'une intolérance sérieuses, chez les personnes

dont le statut de performance selon 'TECOG est de O ou 1.
L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'une réponse compléte, partielle ou d'une
stabilisation de la maladie, confirmée par imagerie dans les
6 semaines avant la fin de I'autorisation en cours. De plus, le
statut de performance selon 'TECOG devra demeurer de 0 ou
1. Les autorisations subséquentes seront également pour
des durées maximales de 4 mois.

AZELAIQUE (acide) :

¢ pour le traitement de I'acné rosacée lorsqu’'une préparation
topique de métronidazole est inefficace, contre-indiquée ou
mal tolérée.

AZTREONAM :

¢ pour le traitement des personnes atteintes de fibrose
kystique, infectées de fagon chronique par le Pseudomonas
aeruginosa :

e lorsque leur état se détériore malgré un traitement avec
une formulation de tobramycine pour inhalation;
ou

e lorsquelles sont intolérantes a une solution de
tobramycine pour inhalation;
ou

¢ lorsqu’elles sont allergiques a la tobramycine.
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BETAHISTINE (dichlorhydrate de) :
+ pour réduire la sévérité des vertiges d’origine périphérique.
BISACODYL :

¢ pour le traitement de la constipation liée a une condition
médicale.

BOCEPREVIR :

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1, en
I'absence d'une cirrhose et qui nont jamais recu de
traitement contre le VHC, lorsque utilisé en concomitance
avec une association ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant
d’amorcer le traitement au bocéprévir, elles doivent d’abord
avoir recu 4 semaines de traitement préliminaire avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé.

L’autorisation est accordée pour une période de 24 semaines.

Si la charge virale de 'ARN du VHC est indétectable aux
semaines 8, 12 et 24 du traitement, la durée totale du
traitement, incluant le traitement préliminaire, sera de
28 semaines.

Si la charge virale est détectable & la semaine 8, inférieure a
100 Ul/ml & la semaine 12, et indétectable a la semaine 24,
la durée totale du traitement sera de 48 semaines, incluant le
traitement préliminaire et le traitement subséquent avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé.

Si la baisse de la charge virale est inférieure a 1 logio aprés 4
semaines de traitement préliminaire avec [I'association
ribavirine/interféron alfa péguylé, la durée totale de la
trithérapie sera de 44 semaines.

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1, en
'absence d’'une cirrhose et qui ont déja eu une réponse partielle
ou une rechute a la suite d’un traitement associant la ribavirine et
un interféron, lorsque utilisé en concomitance avec une
association ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant d’amorcer le
traitement au bocéprévir, elles doivent d'abord avoir recu
4 semaines de traitement préliminaire avec l'association
ribavirine/interféron alfa péguylé.
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On entend par réponse partielle une diminution de la charge
virale (ARN-VHC) d’au moins 1,8 logio & la semaine 12, mais
sans obtention d'une réponse virologique soutenue, alors
que la rechute est définie par une charge virale (ARN-VHC)
indétectable a la fin du traitement, mais détectable par la
suite.

L'autorisation initiale est accordée pour une période de
26 semaines.

La demande sera renouvelée pour 6 semaines si la charge
virale (ARN-VHC) est inférieure & 100 Ul/ml & la semaine 12
et indétectable & la semaine 24 du traitement. Dans ce cas,
la durée totale du traitement, incluant le traitement
préliminaire, sera de 36 semaines. Elle sera de 48 semaines,
incluant le traitement préliminaire et subséquent, avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé, si la charge
virale (ARN-VHC) est détectable a la semaine 8, mais
indétectable & la semaine 24.

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1 et en
présence d'une fibrose hépatique grave ou d’une cirrhose,
lorsque utilisé en concomitance avec une association
ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant d'amorcer le
traitement au bocéprévir, elles doivent d’abord avoir regu
4 semaines de traitement préliminaire avec |'association
ribavirine/interféron alfa péguylé.

L'autorisation initiale est accordée pour une période de
26 semaines.

La demande sera renouvelée pour 18 semaines si la charge
virale (ARN-VHC) est inférieure a 100 Ul/ml a la semaine 12
et indétectable a la semaine 24 du traitement. Dans ce cas,
la durée totale du traitement, incluant le traitement
préliminaire, sera de 48 semaines.
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BQCEPREVIR / RIBAVIRINE / INTERFERON ALFA-2B
PEGUYLE :

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1, en
'absence d'une cirrhose et qui n'ont jamais recu de
traitement contre le VHC, lorsque utilisé en concomitance
avec une association ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant
d'amorcer le traitement au bocéprévir, elles doivent d’abord
avoir recu 4 semaines de traitement préliminaire avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé.

L'autorisation est accordée pour une période de 24
semaines.

Si la charge virale de I'ARN du VHC est indétectable aux
semaines 8, 12 et 24 du traitement, la durée totale du
traitement, incluant le traitement préliminaire, sera de
28 semaines.

Si la charge virale est détectable a la semaine 8, inférieure a
100 Ul/ml a la semaine 12, et indétectable a la semaine 24,
la durée totale du traitement sera de 48 semaines, incluant le
traitement préliminaire et le traitement subséquent avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé.

Si la baisse de la charge virale est inférieure a 1 logio aprés 4
semaines de traitement préliminaire avec [I'association
ribavirine/interféron alfa péguylé, la durée totale de la
trithérapie sera de 44 semaines.

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1, en
'absence d'une cirrhose et qui ont déja eu une réponse
partielle ou une rechute a la suite d'un traitement associant la
ribavirine et un interféron, lorsque utilisé en concomitance
avec une association ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant
d'amorcer le traitement au bocéprévir, elles doivent d’abord
avoir recu 4 semaines de traitement préliminaire avec
I'association ribavirine/interféron alfa-2b péguylé.
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On entend par réponse partielle une diminution de la charge
virale (ARN-VHC) d’au moins 1,8 logio & la semaine 12, mais
sans obtention d'une réponse virologique soutenue, alors
que la rechute est définie par une charge virale (ARN-VHC)
indétectable a la fin du traitement, mais détectable par la
suite.

L'autorisation initiale est accordée pour une période de
26 semaines.

La demande sera renouvelée pour 6 semaines si la charge
virale (ARN-VHC) est inférieure & 100 Ul/ml & la semaine 12
et indétectable & la semaine 24 du traitement. Dans ce cas,
la durée totale du traitement, incluant le traitement
préliminaire, sera de 36 semaines. Elle sera de 48 semaines,
incluant le traitement préliminaire et subséquent avec
I'association ribavirine/interféron alfa péguylé, si la charge
virale (ARN-VHC) est détectable a la semaine 8, mais
indétectable & la semaine 24.

¢ pour le traitement des personnes souffrant d’hépatite C
chronique de génotype 1, non infectées par le VIH-1 et en
présence d'une fibrose hépatique grave ou d’une cirrhose,
lorsque utilisé en concomitance avec une association
ribavirine/interféron alfa péguylé. Avant d'amorcer le
traitement au bocéprévir, elles doivent d’abord avoir regu
4 semaines de traitement préliminaire avec |'association
ribavirine/interféron alfa-2b péguylé.

L'autorisation initiale est accordée pour une période de
26 semaines.

La demande sera renouvelée pour 18 semaines si la charge
virale (ARN-VHC) est inférieure & 100 Ul/ml & la semaine 12
et indétectable a la semaine 24 du traitement. Dans ce cas,
la durée totale du traitement, incluant le traitement
préliminaire, sera de 48 semaines.

BOSENTAN :

+ pour le traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire de
classe fonctionnelle lll de 'OMS, qu’elle soit idiopathique ou
associée a une connectivite, et qui est symptomatique
malgré le traitement conventionnel optimal.
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Les personnes doivent étre évaluées et suivies par des
médecins ceuvrant dans des centres désignés, spécialisés
dans le traitement de I'hypertension artérielle pulmonaire.

BUPRENORPHINE / NALOXONE :

L4

pour le traitement substitutif de la dépendance aux opioides :

e lors d'un échec, dune intolérance ou d'une contre-
indication a la méthadone;
ou

e lorsqu'un programme de maintien a la méthadone n'est
pas disponible ou accessible.

CABERGOLINE :

*

pour le traitement de I'hyperprolactinémie chez les personnes
pour qui la bromocriptine ou la quinagolide est inefficace,
contre-indiquée ou non tolérée.

Sans égard a l'indication de paiement énoncée ci-dessus, la
cabergoline demeure couverte par le régime général
d'assurance médicaments pour les personnes assurées
ayant utilisé ce médicament au cours des 12 mois
précédant le 1 octobre 2007 et si son colt a déja été
assume en vertu de ce régime dans le cadre des indications
reconnue prévues a la présente annexe.

CALCIPOTRIOL / BETAMETHASONE (dipropionate de) :

L4

pour le traitement du psoriasis lorsqu’'un analogue de la
vitamine D est inefficace ou mal toléré.

CALCIUM (citrate de), Sol. Orale :

*

pour les personnes qui ne peuvent recevoir des comprimeés.

CALCIUM (citrate de) / VITAMINE D, Sol. Orale :

*

pour les personnes qui ne peuvent recevoir des comprimes.

CALCIUM (gluconate de) / CALCIUM (lactate de) :

L4

pour les personnes qui ne peuvent recevoir des comprimes.
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CALCIUM (gluconate de) / CALCIUM (lactate de) /
VITAMINE D :

+ pour les personnes qui ne peuvent recevoir des comprimeés.

CANAGLIFLOZINE :

+ pour le traitement des personnes diabétiques de type 2 :

e en monothérapie lorsque la metformine et une
sulfonylurée sont contre-indiquées ou non tolérées;
ou

e en association avec la metformine, lorsqu’une sulfonylurée
est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur
d’hémoglobine glyquée (HbA1c) adaptée au patient.

CAPECITABINE :

+ pour le traitement du cancer du sein avancé ou métastatique
qui n‘a pas répondu a une chimiothérapie de premiere
intention administrée en stade avancé ou métastatique a
moins d’une contre-indication a 'administration de celle-ci.

+ pour le traitement du cancer colorectal de stade Ill (stade C
selon la classification de Dukes) ou IV (stade D selon la
classification de Dukes ou métastatique).

CARBOXYMETHYLCELLULOSE SODIQUE :

+ pour le traitement de la kératoconjonctivite seche ou d’'autres
conditions graves accompagnées d'une diminution marquée
de la production de larmes.

CARBOXYMETHYLCELLULOSE SODIQUE / PURITE :

¢ pour le traitement de la kératoconjonctivite seche ou d'autres
conditions graves accompagnées d'une diminution marquée
de la production de larmes.

* CASPOFONGINE (acétate de) :

¢ pour le traitement de laspergillose invasive chez les
personnes qui ont un échec, une intolérance ou une contre-
indication a une thérapie de premiére intention.
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pour le traitement de la candidose invasive chez les
personnes qui ont un échec, une intolérance ou une contre-
indication au fluconazole.

pour le traitement de la candidose cesophagienne chez les
personnes qui ont un échec, une intolérance ou une contre-
indication a [litraconazole ou au fluconazole et a une
formulation d'amphotéricine B.

* CEFTOLOZANE / TAZOBACTAM :

*

pour le traitement des infections urinaires compliquées,
lorsque l'antibiogramme démontre qu’au moins un des
pathogénes responsables est uniquement sensible au
ceftolozane/tazobactam.

pour le traitement des infections urinaires compliquées,
lorsque l'antibiogramme démontre qu’'au moins un des
pathogénes responsables est uniquement sensible au
ceftolozane/tazobactam, aux aminosides et au colistiméthate
sodique mais que ces deux derniers ne peuvent pas étre
administrés en raison d'intolérance sérieuse ou de contre-
indication.

pour le traitement des infections intra-abdominales
compliquées, lorsque I'antibiogramme démontre qu’au moins
un des pathogénes responsables est uniquement sensible au
ceftolozane/tazobactam.

pour le traitement des infections intra-abdominales
compliquées, lorsque I'antibiogramme démontre qu’au moins
un des pathogénes responsables est uniquement sensible au
ceftolozane/tazobactam, aux aminosides et au colistiméthate
sodique mais que ces deux derniers ne peuvent pas étre
administrés en raison d'intolérance sérieuse ou de contre-
indication.

CERTOLIZUMAB PEGOL :

*

pour le traitement de la polyarthrite rhumatoide modérée ou
grave et de l'arthrite psoriasique modérée ou grave de forme
rhumatoide.
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Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :
e la personne doit avoir, avant le début du traitement,
8 articulations ou plus avec synovite active, et I'un des
5 éléments suivants :
- un facteur rhumatoide positif pour la polyarthrite
rhumatoide seulement;
- des érosions au plan radiologique;
- un score supérieur a 1 au questionnaire d'évaluation de
I'état de santé (HAQ);
- une élévation de la valeur de la protéine C-réactive;
- une augmentation de la vitesse de sédimentation;
et
¢ la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.

Pour la polyarthrite rhumatoide, I'un des 2 agents doit étre
le méthotrexate, a la dose de 20 mg ou plus par semaine,
a moins d'intolérance sérieuse ou de contre-indication a
cette dose.

Pour l'arthrite psoriasique modérée ou grave de forme
rhumatoide, & moins d'intolérance sérieuse ou de contre-
indication, I'un des 2 agents doit étre :
- le méthotrexate a la dose de 20mg ou plus par
semaine;
ou
- la sulfasalazine a la dose de 2 000 mg par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations
avec synovite active et 'un des 4 éléments suivants :
- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;
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- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,2 du score au HAQ;

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Pour Tlarthrite rhumatoide, les autorisations pour le
certolizumab sont données a raison de 400 mg pour les trois
premieres doses du traitement, soit aux semaines 0, 2 et 4,
suivies de 200 mg toutes les 2 semaines.

Pour [larthrite psoriasique de forme rhumatoide, les
autorisations pour le certolizumab sont données a raison de
400 mg pour les trois premiéres doses du traitement, soit aux
semaines 0, 2 et 4, suivies de 200 mg toutes les 2 semaines
ou de 400 mg toutes les 4 semaines.

pour le traitement de I'arthrite psoriasique modérée ou grave,
de forme autre que rhumatoide.

Lors de linstauration du traitement ou chez la personne
recevant déja le médicament depuis moins de 5 mois :

e la personne doit avoir, avant le début du traitement, au
moins 3 articulations avec synovite active et un score
supérieur a1 au questionnaire d’évaluation de l'état de
santé (HAQ);
et

¢ la maladie doit étre toujours active malgré un traitement
avec 2 agents de rémission de la maladie, utilisés en
concomitance ou non, pendant au moins 3 mois chacun.
A moins dintolérance sérieuse ou de contre-indication,
I'un des 2 agents doit étre :

- le méthotrexate a la dose de 20mg ou plus par
semaine;
ou

- la sulfasalazine & la dose de 2 000 mg par jour.

La demande initiale est autorisée pour une période maximale
de 5 mois.
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Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement, soit :

e une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations

avec synovite active et I'un des 4 éléments suivants :

- une diminution de 20 % ou plus de la valeur de la
protéine C-réactive;

- une diminution de 20 % ou plus de la vitesse de
sédimentation;

- une diminution de 0,2 du score au HAQ;

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement sont autorisées
pour une période maximale de 12 mois.

Les autorisations pour le certolizumab sont données a raison
400 mg pour les trois premiéres doses du traitement, soit aux
semaines 0, 2 et 4, suivies de 200 mg toutes les 2 semaines
ou de 400 mg toutes les 4 semaines.

¢ pour le traitement des personnes souffrant de spondylite
ankylosante modérée ou grave, dont le score au BASDAI
est > 4 sur une échelle de 0 a 10, chez qui 'usage séquentiel
de 2 anti-inflammatoires non stéroidiens a dose optimale
pour une période de 3 mois chacun n'a pas permis un bon
contrdle de la maladie, @ moins de contre-indication :

e Lors de la demande initiale, le médecin doit fournir les
éléments suivants :
- le score au BASDAI;
- le degré d'atteinte fonctionnelle selon le BASFI (échelle
de 0 a 10).

La demande initiale sera autorisée pour une période
maximale de 5 mois.

e Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir les données qui permettent de
démontrer les effets bénéfiques du traitement soit :

- une diminution de 2,2 points ou de 50 % sur 'échelle
BASDAI a partir du score prétraitement,
ou

Annexe IX - 32



Renseignements généraux

- une diminution de 1,5 point ou de 43 % sur I'échelle
BASFI,
ou

- un retour au travail.

Les demandes de poursuite de traitement seront autorisées
pour des périodes maximales de 12 mois.

Les autorisations pour le certolizumab sont données a raison
de 400 mg aux semaines 0, 2 et 4, suivis de 200 mg toutes
les 2 semaines ou de 400 mg toutes les 4 semaines.

CETRORELIX :

¢ chez la femme dans le cadre d'un protocole de stimulation
ovarienne.

Les autorisations sont accordées pour une durée maximale
d’'un an.

+ chez la femme dans le cadre de services requis a des fins de
préservation de la fertilité visant la stimulation ovarienne ou
linduction a [lovulation avant tout ftraitement de
chimiothérapie oncologique ou de radiothérapie comportant
un risque sérieux d’'entrainer des mutations génétiques aux
gamétes ou linfertilité permanente ou avant I'exérése
radicale des ovaires présents chez une personne dans un
but thérapeutique oncologique.

Les autorisations sont accordées pour une durée maximale
d’'un an.

CHORIOGONADOTROPINE ALPHA :

¢ chez la femme dans le cadre d'un protocole de stimulation
ovarienne.
Les autorisations sont accordées pour une durée maximale
d'un an.
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L4

chez la femme dans le cadre de services requis a des fins de
préservation de la fertilité visant la stimulation ovarienne ou
linduction a [lovulation avant tout ftraitement de
chimiothérapie oncologique ou de radiothérapie comportant
un risque sérieux d’entrainer des mutations génétiques aux
gamétes ou linfertilité permanente ou avant I'exérése
radicale des ovaires présents chez une personne dans un
but thérapeutique oncologique.

Les autorisations sont accordées pour une durée maximale
d'un an.

CINACALCET (chlorhydrate de) :

*

pour le traitement des personnes dialysées ayant une
hyperparathyroidie secondaire grave avec un taux de
parathormone intacte supérieur a 88 pmol/L mesuré a
2 reprises a lintérieur d’'une période de 3 mois, malgré un
traitement optimal a base de chélateurs du phosphore et de
vitamine D a moins d’une intolérance importante ou d’'une
contre-indication a ces agents, et ayant soit :
e une calcémie corrigée > 2,54 mmol/L;

ou
¢ une phosphorémie > 1,78 mmol/L;

ou
¢ un produit phosphocalcique > 4,5 mmol?/L?;

ou
¢ des manifestations ostéoarticulaires symptomatiques.

Le traitement optimal & base de vitamine D se définit comme
suit : une dose hebdomadaire minimale de 3 mcg de calcitriol
ou d'alfacalcidol.

* CIPROFLOXACINE (chlorhydrate de), Sol. Perf. I.V. :

*

pour le traitement des infections lorsque la ciprofloxacine
orale ne peut étre utilisée.

CLINDAMYCINE (phosphate de), Cr. Vag. :

*

pour le traitement de la vaginose bactérienne lors du premier
trimestre de la grossesse.

lorsque le métronidazole intravaginal est inefficace, contre-
indiqué ou mal toléré.
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* CLOPIDOGREL (bisulfate de), Co. 75 mg :

L4

pour la prévention secondaire des manifestations vasculaires
ischémiques chez les personnes pour lesquelles un
antiplaquettaire est indigué mais chez qui [I'acide
acétylsalicylique est inefficace, contre-indiqué ou mal toléré.

pour la prévention des manifestations vasculaires
ischémiques, en association avec l'acide acétylsalicylique,
chez les personnes pour lesquelles une angioplastie avec ou
sans la pose d'une endoprothése coronarienne a été
effectuée.

La durée de l'autorisation sera de 12 mois.

chez les personnes présentant un syndrome coronarien
aigu :

e qui sont déja traitées par I'acide acétylsalicylique;
e qui ne recevaient pas dacide acétylsalicylique au
préalable.

La durée maximale de I'autorisation est 12 mois.

% CODEINE (phosphate de), Sir. :

*

pour le traitement de la douleur chez les personnes qui ne
peuvent recevoir les comprimés.

COLESEVELAM (chlorhydrate de) :

¢

pour le traitement de [I'hypercholestérolémie, chez les
personnes dont le risque cardiovasculaire est élevé :

e en association avec un inhibiteur de 'HMG-CoA réductase
(statine) a dose optimale ou a dose moindre en cas
d’intolérance;

e |ors d'une contre-indication a un inhibiteur de 'HMG-CoA
réductase (statine);

e lors d'une intolérance ayant mené a un arrét de traitement
dau moins 2 inhibiteurs de [I'HMG-CoA réductase
(statine).
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COLLAGENASE :

¢ pour le débridement des plaies en présence de tissu
dévitalisé. L'autorisation est accordée pour une durée
maximale de traitement de 60 jours.

CRIZOTINIB :

+ en monothérapie, pour le traitement du cancer du poumon
non a petites cellules localement avancé ou métastatique
chez les personnes :

e dont la tumeur présente un réarrangement du gene ALK;
et

e dont le cancer a progressé malgré 'administration d'une
thérapie de premiére intention a base de sels de platine, a
moins d'une contre-indication ou d'une intolérance
sérieuse;
et

e dont le statut de performance selon TECOG estde 0 a 2.

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinigue bénéfique par I'absence de
progression de la maladie. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer de 0 a 2.

Les autorisations sont données a raison d'une dose
quotidienne maximale de 500 mg.

+ en monothérapie, pour le traitement de premiere intention du
cancer du poumon non a petites cellules localement avancé
ou métastatique chez les personnes :

e dont la tumeur présente un réarrangement du gene ALK;
et
e dont le statut de performance selon 'TECOG estde 0 a 2.

La durée maximale de chaque autorisation est de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de
progression de la maladie. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer de 0 & 2.
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Les autorisations sont données a raison dune dose
quotidienne maximale de 500 mg.

CYANOCOBALAMINE, Co. L.A. et Sol. Orale :

¢ pour les personnes souffrant d'une déficience en
vitamine Biz.

* DABIGATRAN ETEXILATE :

+ chez les personnes qui présentent de la fibrillation auriculaire
non valvulaire nécessitant une anticoagulothérapie :

e chez qui lanticoagulation avec la warfarine ou le
nicoumalone ne se trouve pas dans I'écart thérapeutique
visé;
ou

e pour qui le suivi de I'anticoagulation avec la warfarine ou
le nicoumalone n'est pas possible ou n'est pas disponible.

DABRAFENIB (mésylate de) :

+ en monothérapie, pour le traitement de premiere intention ou
de deuxieme intention a la suite d'un échec a une
chimiothérapie cytotoxique ou a une immunothérapie ciblant
le PD-1 ou le CTLA-4, d’'un mélanome non résécable ou
métastatique présentant une mutation BRAF V600, chez les
personnes dont le statut de performance selon 'ECOG est
deOoul.

L'autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de
progression de la maladie confirmée par imagerie ou basée
sur I'examen physique. Le statut de performance selon
ECOG doit demeurer & 0 ou 1. Les autorisations
subséquentes sont pour des durées de 4 mois.

Les autorisations sont données a raison dune dose
maximale quotidienne de 300 mg.
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¢ en association avec le tramétinib, pour le traitement de
premiére intention ou de deuxiéme intention a la suite d’'un
échec a une chimiothérapie cytotoxique ou a une
immunothérapie ciblant le PD-1 ou le CTLA-4, dun
mélanome non résécable ou métastatique présentant une
mutation BRAF V600, chez les personnes dont le statut de
performance selon 'ECOG est de 0 ou 1.

L’autorisation initiale est pour une durée maximale de 4 mois.

Lors des demandes subséquentes, le médecin devra fournir
la preuve d'un effet clinique bénéfique par I'absence de
progression de la maladie confirmée par imagerie ou basée
sur lI'examen physique. Le statut de performance selon
'ECOG doit demeurer & 0 ou 1. Les autorisations
subséquentes sont pour des durées de 4 mois.

Les autorisations sont données a raison d'une dose
maximale quotidienne de 300 mg.

DAPAGLIFLOZINE :

+ pour le traitement des personnes diabétiques de type 2 :

e en association avec la metformine, lorsqu’une sulfonylurée
est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace
ou

e en association avec une sulfonylurée, lorsque la
metformine est contre-indiquée, non tolérée ou inefficace.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur
d’hémoglobine glyquée (HbAlc) adaptée au patient.

DARBEPOETINE ALFA :

¢ pour le traitement de l'anémie liée a linsuffisance rénale
chronique grave (clairance de la créatinine inférieure ou
égale a 35 mL/min).

¢ pour le traitement de I'anémie non hémolytique chronique et

symptomatique non causée par une carence en fer, en acide
folique ou en vitamine Bio.
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e chez les personnes présentant une tumeur non myéloide
traittes avec de la chimiothérapie et dont le taux
d’hémoglobine est inférieur & 100 g/L.

La durée maximale de l'autorisation initiale est de 3 mois.
Lors de la demande pour la poursuite du traitement, le
médecin devra fournir 'évidence d'un effet bénéfique défini
par une augmentation de la numération des réticulocytes
d’au moins 40x10%L ou une augmentation de la mesure de
I'némoglobine d’au moins 10 g/L. Un taux d’hémoglobine
inférieur a 120 g/L devrait étre visé.

Toutefois, pour les personnes souffrant de cancer autres
que celles visées précédemment, la darbépoétine alfa
demeure couverte par le régime général d'assurance
médicaments jusqu’au 31 janvier 2008 en autant que le
traitement soit déja en cours le 1°" octobre 2007, que son
colt ait déja été assumé en vertu de ce régime dans le
cadre des indications prévues a la présente annexe et que
le médecin fournisse I'évidence d'un effet bénéfique défini
par une augmentation de la numération des réticulocytes
d’au moins 40 x 10%L ou une augmentation de la mesure
de 'hémoglobine d’au moins 10 g/L.

DARUNAVIR, Co. 600 mg :

¢ pour le traitement, en associaton avec d'autres
antirétroviraux, des personnes infectées par le VIH :

e qui ont fait I'essai, depuis le début de leur thérapie
antirétrovirale, d'au moins une thérapie incluant un autre
inhibiteur de la protéase qui s’est soldée :

- par un échec virologique documenté, aprés au moins
trois mois de traitement associant plusieurs agents
antirétroviraux;
ou

- par une intolérance sérieuse, au point de remettre en
question la poursuite du traitement antirétroviral, a au
moins trois inhibiteurs de la protéase.
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¢ pour le traitement en premiére intention, en association avec
d'autres antirétroviraux, des personnes infectées par le VIH
pour lesquelles une épreuve de laboratoire démontre une
absence de sensibilité aux autres inhibiteurs de la protéase,
jumelée a une résistance pour l'une ou l'autre des classes
des inhibiteurs nucléosidiques de la transcriptase inverse et
des inhibiteurs non nucléosidiques de la transcriptase
inverse, ou aux deux, et :

e dont la charge virale actuelle et une autre d'il y a au moins
un Mois sont supérieures ou égales a 500 copies/mL;
et

e dont le décompte de lymphocytes CD4 actuel et un autre
dil y a au moins un mois sont inférieurs ou égaux a
350/pL;
et

e pour qui lutilisation du darunavir est nécessaire a la
constitution d’un régime thérapeutique efficace.

DASATINIB :

¢ pour le traitement de la leucémie myéloide chronique en
phase chronique chez les adultes :

e Qui présentent un échec ou une réponse sous-optimale a
I'imatinib ou au nilotinib;
ou

e Qui présentent une intolérance sérieuse a l'imatinib ou au
nilotinib.

Les autorisations seront données a raison d'une dose
quotidienne maximale de 140 mg pour une durée maximale
de 6 mois.

Pour la poursuite du traitement, le médecin devra fournir la
preuve d’une réponse hématologique.

¢ pour le traitement de la leucémie myéloide chronique en
phase accélérée chez les adultes :

e qui présentent un échec ou une réponse sous-optimale a
I'imatinib;
ou

e qui présentent une intolérance sérieuse a I'imatinib.
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Les autorisations seront données a raison dune dose
quotidienne maximale de 180 mg pour une durée maximale
de 6 mois.

Pour la poursuite du traitement, le médecin devra fournir la
preuve d'une réponse hématologique.

pour le traitement de premiere intention de la leucémie
myéloide chronique en phase chronique chez les adultes qui
présentent une contre-indication sérieuse a l'imatinib et au
nilotinib.

Les autorisations seront données a raison dune dose
quotidienne maximale de 100 mg pour une durée maximale
de 6 mois.

Pour la poursuite du traitement, le médecin devra fournir la
preuve d’une réponse hématologique.

DENOSUMAB, Sol. Inj. S.C. (ser), 60 mg/ml :

*

pour le traitement de I'ostéoporose postménopausique chez
les femmes ne pouvant recevoir un bisphosphonate oral en
raison d'une intolérance sérieuse ou d’une contre-indication.

DENOSUMAB, Sol. Inj., 120 mg/1,7ml :

*

pour la prévention des événements osseux chez les
personnes atteintes d’'un cancer de la prostate résistant a la
castration et présentant au moins une métastase osseuse.

pour la prévention des événements osseux chez les
personnes atteintes d’'un cancer du sein et présentant au
moins une métastase osseuse, en cas d'intolérance au
pamidronate.

DEXAMETHASONE, Implant intravitréen :

*

pour le traitement de I'.edéme maculaire consécutif a une
occlusion de la veine centrale de la rétine.
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L'autorisation est accordée pour un traitement d'une durée
maximale d’'un an, avec un maximum de deux implants par
ceil atteint.

¢ pour le traitement de la déficience visuelle due a un cedeme
maculaire diabétigue chez les patients pseudophaques
lorsque le traitement avec un anti-VEGF n’est pas approprié.
L’'ceil a traiter doit également satisfaire aux 2 critéres suivants :

e Qacuité visuelle optimale aprés correction entre 6/15 et
6/60;

e @paisseur du centre de la rétine supérieure ou égale a 300
pm.

Les autorisations sont accordées pour une durée maximale
d’'un an, avec un maximum d’'un implant par 6 mois par ceil.

Lors des demandes pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir des données qui permettent de
démontrer un effet bénéfique clinique, c'est-a-dire une
stabilisation ou une amélioration de I'acuité visuelle mesurée
sur I'échelle de Snellen et une stabilisation ou une
amélioration de ['cedéme maculaire évaluée par une
tomographie de cohérence optique.

DICLOFENAC SODIQUE, Sol. Oph. :

¢ pour le traitement de [linflammation oculaire pour les
personnes chez qui les corticostéroides ophtalmiques ne
sont pas indiqués.

DIMETHYLE (fumarate de) :

¢ pour le traitement des personnes souffrant de sclérose en
plaques de forme rémittente, diagnostiquée selon les critéres
de McDonald (2010), ayant présenté 1 poussée dans la
derniére année et dont le résultat sur I'échelle EDSS est
inférieur a 7.

L'autorisation de la demande initiale est d'une durée
maximale d'un an. Il en ira de méme pour les demandes
concernant la poursuite du traitement. Cependant, dans ces
derniers cas, le médecin doit fournir la preuve d'un effet
bénéfique par I'absence de détérioration. Le résultat sur
I'échelle EDSS doit demeurer inférieur & 7.
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DIPHENHYDRAMINE (chlorhydrate de) :

¢ pour le traitement adjuvant de certains troubles
psychiatriques et de la maladie de Parkinson.

DIPYRIDAMOLE / ACETYLSALICYLIQUE (acide) :

¢ pour la prévention secondaire des accidents vasculaires
cérébraux (AVC) chez les personnes ayant déja subi un AVC
ou une ischémie cérébrale transitoire.

DOCUSATE DE CALCIUM :

¢ pour le traitement de la constipation liée a une condition
médicale.

DOCUSATE DE SODIUM :

¢ pour le traitement de la constipation liée a une condition
médicale.

DONEPEZIL (chlorhydrate de) :

¢ en monothérapie chez les personnes souffrant de la maladie
d’Alzheimer au stade léger ou modéré.

Lors de la demande initiale, les éléments suivants doivent
étre présents :

e score au MMSE variant de 10 426 ou encore s'élevant
a 27 ou a 28 en présence d'une justification pertinente;
¢ confirmation médicale du degré d'atteinte (domaine intact,
atteinte légére, modérée ou grave) dans les cing
domaines suivants :
- fonctionnement intellectuel, y compris la mémoire;
- humeur;
- comportement;
- autonomie pour les activitts de la vie quotidienne
(AVQ) et les activités de la vie domestique (AVD);
- interaction sociale, y compris la capacité a tenir une
conversation.

La durée d'autorisation initiale d'un traitement au donépézil
est de 6 mois a partir du début du traitement.
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Toutefois, dans le cas ou l'inhibiteur de la cholinestérase fait
suite a un traitement avec la mémantine, 'usage concomitant
de ces deux médicaments est autorisé pour une période d'un
mois.

En ce qui concerne les demandes subséquentes, le médecin
doit fournir I'évidence d'un effet bénéfique confirmé par
chacun des éléments qui suivent :

e score au MMSE de 10 ou plus, a moins d'une justification
pertinente;

e diminution maximale du score au MMSE de 3 points par
période de 6 mois comparativement a ['évaluation
antérieure ou une baisse supérieure accompagnée d'une
justification pertinente;

¢ stabilisation ou amélioration des symptébmes dans un ou
plusieurs des domaines suivants :

- fonctionnement intellectuel, incluant la mémoire;

- humeur;

- comportement;

- autonomie pour les activitts de la vie quotidienne
(AVQ) et les activités de la vie domestique (AVD);

- interaction sociale, y compris la capacité a tenir une
conversation.

La durée maximale de I'autorisation est de 12 mois.

DORNASE ALFA :

¢ lors d'initiation du traitement chez des personnes de plus de
5 ans atteintes de fibrose kystique dont la capacité vitale
forcée est plus de 40 p. cent de la valeur prédite. La durée de
l'autorisation initiale maximale sera de 3 mois.

¢ lors d'un traitement de maintien, chez les personnes pour

lesquelles le médecin fournit I'évidence d'un effet clinique
bénéfique. L'autorisation sera d’une durée maximale d’un an.
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DULAGLUTIDE :

# en association avec la metformine, pour le traitement des
personnes diabétiques de type 2 dont le contréle glycémique
est inadéquat et dont I'indice de masse corporelle (IMC) est
supérieur a 30 kg/m2 lorsqu’un inhibiteur de la DPP-4 est
contre-indiqué, non toléré ou inefficace.

La durée maximale de chaque autorisation est de 12 mois.

Lors de la premiére demande de poursuite du traitement, le
médecin doit fournir la preuve d'un effet bénéfique défini par
une diminution de I'hémoglobine glyquée (HbAlc) d’au moins
0,5 % ou par l'atteinte d'une valeur cible de 7 % ou moins.

L’autorisation est donnée pour une dose maximale
hebdomadaire de 1,5 mg.

Par inefficacité, on entend une non-atteinte de la valeur
d’HbAL.: adaptée au patient.

DULOXETINE :

+ pour le traitement de la douleur associée a une neuropathie
diabétique périphérique.

+ pour le soulagement de la douleur chronique associée a la
fibromyalgie, lorsque I'amitriptyline est non tolérée, contre-
indiquée ou procure des bénéfices insuffisants au cours d’'un
traitement d’au moins 12 semaines.

L’autorisation initiale est pour une durée maximale de quatre
mois.

Lors d'une demande pour la poursuite du traitement, le
médecin doit fournir des données démontrant des bénéfices
clinigues par rapport a I'évaluation pré-traitement: une
amélioration d’au moins 30 % sur une échelle de douleur,
une amélioration de I'état fonctionnel ou des bénéfices d'une
autre nature comme une réduction des analgésiques. Les
autorisations seront alors d’'une durée maximale de 12 mois.

La dose maximale autorisée est de 60 mg par jour.
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¢ pour le traitement de la lombalgie chronique d’intensité
modérée ou grave, sans composante neuropathique, lorsque
'acétaminophéne et les anti-inflammatoires non stéroidiens
sont non tolérés, contre-indiqués ou procurent des bénéfices
insuffisants au cours dun traitement d'au moins
12 semaines.

L’autorisation initiale est pour une durée maximale