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COMMISSION DE LA TRANSPARENCE  
Avis 

20 juillet 2016 
 

 

palonosetron (chlorhydrate) 
 
 

PALONOSETRON ACCORD 250 microgrammes, solution inje ctable 
Boite de 1 Flacon de 5mL (CIP : 34009 300 607 4 2) 
 

Laboratoire ACCORD HEALTHCARE France 

Code ATC  A04AA05 (antagoniste de la sérotonine)  

Motif de l’examen Inscription  

Listes concernées Collectivités (CSP L.5123-2) 

Indications 
concernées 

« PALONOSETRON ACCORD est indiqué chez l’adulte dans  : 
-La prévention des nausées et vomissements aigus as sociés aux  
chimiothérapies anti-cancéreuses hautement émétisan tes. 
-La prévention des nausées et vomissements associés  aux 
chimiothérapies anti-cancéreuses modérément émétisa ntes. 
PALONOSETRON ACCORD est indiqué chez les enfants âg és de 1 mois 
et plus et les adolescents dans : 
La prévention des nausées et vomissements aigus ass ociés aux  
chimiothérapies anti-cancéreuses hautement émétisan tes. 
-La prévention des nausées et vomissements associés  aux 
chimiothérapies anti-cancéreuses modérément émétisa ntes.»  
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INFORMATIONS ADMINISTRATIVES ET REGLEMENTAIRES  

AMM Date initiale : 27/05/2016 (procédure centralisée)  

Conditions de 
prescription et de 
délivrance / statut 
particulier 

Liste I 
 

 

01 CONTEXTE 

Il s’agit de la demande d’inscription sur la liste des spécialités agréées à l’usage des collectivités 
de la spécialité PALONOSETRON ACCORD 250 microgrammes, solution injectable, générique de 
ALOXI 250 microgrammes, solution injectable.  
 

02 CONCLUSIONS DE LA COMMISSION 

 
Considérant l’ensemble de ces données et informatio ns et après débat et vote, la 
Commission estime : 
 

02.1 Service Médical Rendu 

La Commission considère que le service médical rend u par PALONOSETRON ACCORD 250 
microgrammes, solution injectable est important dan s les indications de l’AMM. 
 
 
La Commission donne un avis favorable à l'inscripti on sur la liste des spécialités agréées à 
l’usage des collectivités dans les indications et a ux posologies de l’AMM. 
 
 

02.2 Amélioration du Service Médical Rendu 

Cette spécialité est un générique qui n’apporte pas  d’amélioration du service médical rendu 
(ASMR V) par rapport à ALOXI 250 microgrammes, solu tion injectable. 
 


