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TOPALGIC 50 mg, gélule

B/30 gélules sous plaquette thermoformée (PVC/Alumi  nium) (CIP : 34009 300 022 7 8)
B/100 gélules sous plaquette thermoformée (PVC/Alum  inium) (CIP : 34009 550 009 3 8)

Laboratoire SANOFI-AVENTIS FRANCE
DCI chlorhydrate de tramadol
Code ATC (2014) NO2AX02 (analgésique opioide)

Motif de I'examen Inscription

Bl Sécurité Sociale (CSS L.162-17) pour la boite de 30

Listes concernees & Collectivités (CSP L.5123-2) pour la boite de 30 et 100

Indication concernée @ « Traitement des douleurs modérées a intenses de I'  adulte.»
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM (procédure) Date initiale (procédure nationale) : 27/07/1995

Conditions de
prescription et de
délivrance / statut
particulier

Liste |

02 ConTEXTE

Il s’agit de la mise a disposition d’une nouvelle présentation de TOPALGIC sous forme de gélule
dosée a 50 mg conditionnée sous plaquette thermoformée en PVC/Aluminium, en complément des
présentations déja existantes en gélule sous plaguette thermoformée PVC/Aluminium PVDC.

03 CoNCLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informatio ns et apres débat et vote, la
Commission estime :

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considéere que le service médical rend u par ces nouvelles présentations de
TOPALGIC 50 mg, gélule est important dans I'indicat  ion de 'AMM.

La Commission donne un avis favorable a linscripti on sur la liste des spécialités
remboursables aux assurés sociaux (pour la boite de 30 uniquement) et sur la liste des
spécialités agréées a l'usage des collectivitéts (po  ur les boites de 30 et 100) dans
l'indication et aux posologies de 'AMM.

D Taux de remboursement proposeé : 65% (pour la boite de 30)
03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Ces spécialités sont des compléments de gamme qui n "apportent pas d’amélioration du
service médical rendu (ASMR V) par rapport aux prés  entations déja existantes.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements
La boite de 30 est adaptée aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la
durée de traitement.
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