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HAUTE AUTORITE DE SANTE

COMMISSION DE LA TRANSPARENCE
Avis
19 octobre 2016

adrénaline

EMERADE 150 microgrammes, solution pour injection en stylo prérempli
Boite de 2 (CIP : 34009 300 272 4 0)

EMERADE 300 microgrammes, solution pour injection en stylo prérempli
Boite de 2 (CIP : 34009 300 272 7 1)

Laboratoire CHAUVIN
Code ATC (2016) C01CA24 (Agents adrénergiques et dopaminergiques)

Motif de I'examen Inscription

Listes concermnaées Sécurit_é .Sociale (CSS L.162-17)
Collectivités (CSP L.5123-2)

«Traitement d’'urgence des réactions allergiques aig ués séveres (choc

anaphylactique) provoquées par des allergénes prése nts dans les

Indication concernée = aliments, les médicaments, les piqlires ou les morsu res d’insectes et

d’autres allergénes, ainsi que pour le traitement d  u choc anaphylactique

induit par I'effort ou le choc anaphylactique idiop athique.».
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01 INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES

AMM 15/04/2016 (procédure de reconnaissance mutuelle)

Conditions de prescription et

de délivrance Liste |

02 ConTEXTE

Il s’agit d’'une demande d'inscription de spécialités génériques d’EPIPEN 0,15 mg/0,3 ml et
0,30 mg/0,3 ml. C’est aussi un complément de gamme de EMERADE 500 microgrammes.

03 CcoNcLUSIONS DE LA COMMISSION

Considérant I'ensemble de ces données et informations et aprés débat et vote, la Commission
estime :

03.1 Service Médical Rendu

La Commission considéere que le service médical rend u par EMERADE 150 microgrammes
et EMERADE 300 microgrammes est important dans I'in  dication de 'AMM.

La Commission donne un avis favorable a linscripti on sur la liste des médicaments
remboursables aux assurés sociaux et sur la liste d es spécialités agréées a l'usage des
collectivités dans l'indication et aux posologies d e 'AMM.

D Taux de remboursement proposeé : 65%
03.2 Amélioration du Service Médical Rendu

Ces spécialités n'apportent pas d’amélioration du s ervice médical rendu (ASMR V) par
rapport a EPIPEN.

04 RECOMMANDATIONS DE LA COMMISSION

D Conditionnements
Il est adapté aux conditions de prescription selon lindication, la posologie et la durée de
traitement.
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